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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  27 giugno 2025 .

      Indicazioni attuative per la definizione dei contenuti in-
formativi del Profilo sanitario sintetico previsto dall’arti-
colo 4 del decreto 7 settembre 2023,  recante il «Fascicolo 
sanitario elettronico 2.0».    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELL’AMMINISTRAZIONE GENERALE

DELLE RISORSE UMANE E DEL BILANCIO 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 e successive 
modificazioni, recante: «Istituzione del Servizio sanitario 
nazionale»; 

 Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e 
successive modifiche, che, all’art. 3  -quinquies  , comma 1, 
lettera   a)  , prevede che il distretto deve garantire, tra le al-
tre, l’assistenza primaria, ivi compresa la continuità assi-
stenziale, attraverso il necessario coordinamento tra me-
dici di medicina generale, pediatri di libera scelta, servizi 
di guardia medica notturna e festiva e presidi specialistici 
ambulatoriali; 

 Vista l’intesa, sancita ai sensi dell’accordo Stato-regio-
ni del 5 dicembre 2013, rep. atti n. 164/CSR, tra il Gover-
no, le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolza-
no nella seduta del 4 aprile 2024 (Rep. atti n. 51/CSR) sul 
documento «Ipotesi di accordo collettivo nazionale per la 
disciplina dei rapporti con i medici di medicina generale 
ai sensi dell’art. 8 del decreto legislativo n. 502 del 1992 e 
successive modificazioni ed integrazioni - Triennio 2019-
2021», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie genera-
le - n. 147 del 25 giugno 2024 - Supplemento ordinario 
n. 28, e in particolare l’art. 6 - Flussi informativi, il quale 
prevede che «I medici di medicina generale assolvono ai 
compiti informativi derivanti dalla normativa nazionale 
e dai conseguenti provvedimenti regionali attraverso i 
sistemi informativi nazionali e regionali mediante la co-
operazione ed interoperabilità dei propri applicativi, nel 
rispetto della normativa sulla    privacy   » e «Il medico assol-
ve al debito informativo ottemperando in particolare agli 
obblighi previsti da: [...]   c)   fascicolo sanitario elettronico 
(FSE)»; 

 Vista l’intesa, sancita ai sensi dell’accordo Stato-regio-
ni del 5 dicembre 2013, rep. atti n. 164/CSR, tra il Go-
verno, le regioni e le Province autonome di Trento e di 
Bolzano nella seduta del 25 luglio 2024 (Rep. atti n. 132/
CSR) sul documento «Ipotesi di accordo collettivo na-
zionale per la disciplina dei rapporti con i medici pediatri 
di libera scelta ai sensi dell’art. 8 del decreto legislativo 
n. 502 del 1992 e successive modificazioni ed integrazio-
ni - Triennio 2019-2021», pubblicata nella   Gazzetta Uffi-
ciale   - Serie generale - n. 199 del 26 agosto 2024 - Sup-
plemento ordinario n. 32, e in particolare l’art. 6 - Flussi 

informativi, il quale prevede che «I pediatri di libera scel-
ta assolvono ai compiti informativi derivanti dalla nor-
mativa nazionale e dai conseguenti provvedimenti regio-
nali attraverso i sistemi informativi nazionali e regionali 
mediante la cooperazione ed interoperabilità dei propri 
applicativi, nel rispetto della normativa sulla    privacy   » e 
«Il pediatra assolve al debito informativo ottemperando 
in particolare agli obblighi previsti da: [...]   c)   fascicolo 
sanitario elettronico (FSE)»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute e del Sottose-
gretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri 
con delega all’innovazione tecnologica, di concerto con il 
Ministro dell’economia e delle finanze 7 settembre 2023, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 249 del 24 ottobre 
2023, recante il «Fascicolo sanitario elettronico 2.0», ed 
in particolare l’art. 4, rubricato «Profilo sanitario sinte-
tico», il quale prevede che il Profilo sanitario sintetico 
è il documento socio-sanitario informatico redatto e ag-
giornato dal Medico di medicina generale (MMG) e Pe-
diatra di libera scelta (PLS) con i dati essenziali riportati 
nell’allegato A del decreto, che favorisce la continuità di 
cura e consentire un rapido inquadramento dell’assistito 
al momento del suo contatto con i servizi sanitari; 

 Considerato che la compilazione e l’aggiornamento del 
Profilo sanitario sintetico garantiscono la piena imple-
mentazione del FSE e consentono l’accesso in emergenza 
allo stesso, previsto dall’art. 20 del decreto del Ministro 
della salute e del Sottosegretario di Stato alla Presiden-
za del Consiglio dei ministri con delega all’innovazione 
tecnologica di concerto con il Ministero dell’economia e 
delle finanze 7 settembre 2023, in assenza di consenso 
dell’assistito alla consultazione del proprio fascicolo sa-
nitario elettronico (FSE) per finalità di cura; 

 Visto in particolare il paragrafo 2.7 dell’allegato A del 
citato decreto 7 settembre 2023, che indica i contenuti del 
Profilo sanitario sintetico; 

 Visto il decreto del Ministro della salute e del Sottose-
gretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri 
con delega all’innovazione tecnologica di concerto con 
il Ministro dell’economia e delle finanze del 31 dicem-
bre 2024, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 53 del 
5 marzo 2025, recante «Istituzione dell’Ecosistema dati 
sanitari», ed in particolare il paragrafo 5.2 «Servizi per i 
professionisti sanitari» dell’allegato A, il quale prevede 
uno specifico servizio di supporto alla compilazione del 
Profilo sanitario sintetico; 

 Considerato che è necessario prevedere specifiche in-
dicazioni attuative per la compilazione e l’aggiornamen-
to del Profilo sanitario sintetico affinché sia garantita la 
redazione dello stesso da parte dei MMG/PLS di tutte le 
regioni e province autonome entro il 30 settembre 2025, 
come previsto dall’art. 27  -bis   del richiamato decreto 
7 settembre 2023 e dal relativo allegato D; 
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 Vista la prima proposta di indicazioni operative per la compilazione e aggiornamento del Profilo sanitario sinte-
tico trasmessa da Agenas con nota prot. n. 2024/0015202 del 19 dicembre 2024, dalla quale è emerso che alcuni dei 
contenuti del Profilo sanitario sintetico individuati nel paragrafo 2.7 non sono compilabili dai MMG/PLS e che altri 
saranno compilabili soltanto a seguito della disponibilità di appositi servizi resi disponibili dall’Ecosistema dati sani-
tari (EDS), nonché dei dati degli assistiti disponibili nell’Anagrafe nazionale assistiti (ANA) istituita dal decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri 1° giugno 2022; 

 Acquisito il parere favorevole dell’Autorità garante della protezione dei dati personali, reso con provvedimento 
n. 316 del 4 giugno 2025; 

 Ritenuto necessario prevedere specifiche indicazioni attuative per la definizione dei contenuti informativi del 
Profilo sanitario sintetico al fine di garantirne la tempestiva compilazione e l’aggiornamento; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Indicazioni attuative sui contenuti del Profilo sanitario sintetico    

     1. Il presente decreto riporta nell’allegato 1, parte integrante del presente decreto, le indicazioni attuative per 
la definizione dei contenuti informativi del Profilo sanitario sintetico, di cui all’art. 4 del decreto del Ministro della 
salute e del Sottosegretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri con delega all’innovazione tecnologica 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 7 settembre 2023. 

 2. Le indicazioni attuative riportate nell’allegato 1 individuano per ciascun contenuto informativo indicato nel 
paragrafo 2.7 dell’allegato A del decreto 7 settembre 2023, recante «Fascicolo sanitario elettronico 2.0», l’obbliga-
torietà o meno del campo, l’eventuale sistema che può rendere disponibile l’informazione in fase di compilazione 
da parte del medico di medicina generale o del pediatra di libera scelta, nonché i contenuti che saranno compilabili 
soltanto a seguito della disponibilità del servizio di supporto alla compilazione del Profilo sanitario sintetico previsto 
nel paragrafo 5.2., allegato A, del decreto 31 dicembre 2024 relativo all’Ecosistema dei dati sanitari, previa verifica da 
parte del medico delle informazioni proposte.   

  Art. 2.

      Disposizioni finanziarie    

     1. Le attività previste dal presente decreto sono realizzate con le risorse umane, strumentali e finanziarie dispo-
nibili a legislazione vigente. 

 Roma, 27 giugno 2025 

 Il Capo del Dipartimento: CELOTTO   

  

  ALLEGATO 1

     Si riportano le indicazioni attuative sui contenuti informativi del Profilo sanitario sintetico, prevedendo per ciascun contenuto, indicato nel 
paragrafo 2.7 dell’allegato A del decreto 7 settembre 2023, recante «Fascicolo sanitario elettronico 2.0», informazioni sulla compilazione circa 
l’obbligatorietà o meno del campo, l’eventuale sistema che può rendere disponibile l’informazione in fase di compilazione da parte del MMG o 
PLS, nonché i contenuti che saranno compilabili soltanto a seguito della disponibilità di appositi servizi dell’Ecosistema dei dati sanitari (EDS).   
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   I campi contrassegnati dalla nota «Compilabile solo a seguito 
dell’aggiornamento decreto 7 settembre 2023 e alla disponibilità di ap-
positi servizi da Ecosistema dei dati sanitari» potranno essere compilati 
solo a seguito dell’aggiornamento del decreto 7 settembre 2023 FSE 2.0 
e della disponibilità di specifici servizi da parte dell’Ecosistema dei dati 
sanitari (EDS). 

 I campi contrassegnati dalla nota «Compilabile solo a seguito 
della disponibilità di appositi servizi da Ecosistema dei dati sanitari» 
potranno essere compilati solo a seguito della disponibilità del servi-
zio di supporto alla compilazione del Profilo sanitario sintetico previsto 
nel paragrafo 5.2., allegato A, del decreto 31 dicembre 2024 relativo 
all’Ecosistema dei dati sanitari.   

  25A04814

    DECRETO  4 agosto 2025 .

      Sistema informativo dell’assistenza primaria.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE  

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, e successive 
modificazioni, recante: «Istituzione del Servizio sanitario 
nazionale»; 

 Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e 
successive modifiche e integrazioni, che, all’art. 3-quin-
ques, comma 1, lettera   a)  , prevede che distretto deve ga-
rantire, tra le altre, l’assistenza primaria, ivi compresa la 
continuità assistenziale, attraverso il necessario coordina-
mento tra medici di medicina generale, pediatri di libera 
scelta, servizi di guardia medica notturna e festiva e i pre-
sidi specialistici ambulatoriali; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
12 gennaio 2017, recante «Definizione e aggiornamento 
dei livelli essenziali di assistenza», ed in particolare gli 
articoli 4, 5 e 6 relativi, rispettivamente, all’assistenza 
sanitaria di base, alla continuità assistenziale e all’assi-
stenza ai turisti; 

 Visto l’accordo quadro, del 22 febbraio 2001, tra il Mi-
nistero della salute, le regioni e le Province autonome di 
Trento e di Bolzano per lo sviluppo del Nuovo sistema in-
formativo sanitario nazionale che all’art. 6, in attuazione 
dell’art. 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, 
stabilisce che le funzioni di indirizzo, coordinamento e 
controllo delle fasi di attuazione del Nuovo sistema infor-
mativo sanitario (NSIS), debbano essere esercitate con-
giuntamente attraverso un organismo denominato «Cabi-
na di regia»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 14 giugno 
2002, con il quale è stata istituita la Cabina di regia per lo 
sviluppo del Nuovo sistema informativo sanitario nazio-
nale (NSIS) e successivi atti relativi alla composizione e 
organizzazione; 

  Vista l’intesa, sancita ai sensi dell’art. 8, comma 6 della 
legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e 
le Province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta 
del 23 marzo 2005, la quale dispone all’art. 3 che:  

 la definizione ed il continuo adeguamento nel tempo 
dei contenuti informativi e delle modalità di alimentazio-
ne del Nuovo sistema informativo sanitario (NSIS), come 
indicato al comma 5, sono affidati alla Cabina di regia e 
vengono recepiti dal Ministero della salute con propri de-

creti attuativi, compresi i flussi informativi finalizzati alla 
verifica degli standard qualitativi e quantitativi dei livelli 
essenziali di assistenza; 

 il conferimento dei dati al Sistema informativo sa-
nitario, come indicato al comma 6, è ricompreso tra gli 
adempimenti cui sono tenute le regioni per l’accesso 
al finanziamento integrativo a carico dello Stato di cui 
all’art. 1, comma 164, della legge 30 dicembre 2004, 
n. 311; 

 Considerato che il Nuovo sistema informativo sani-
tario (NSIS) ha la finalità di supportare il monitoraggio 
dei livelli essenziali di assistenza, attraverso gli obietti-
vi strategici approvati dalla Cabina di regia, nella seduta 
dell’11 settembre 2002; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e in particolare l’art. 1 che prevede il riordi-
no dell’assistenza territoriale e demanda alle regioni l’or-
ganizzazione dei servizi territoriali di assistenza primaria; 

 Vista l’intesa, sancita ai sensi dell’art. 8, comma 6 della 
legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e 
le Province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta 
del 10 luglio 2014 (Rep. Atti n. 82/CSR), concernente il 
nuovo il patto per la salute per gli anni 2014 - 2016, che 
all’art. 5, comma 11, ha previsto che «Per la verifica del-
la reale attuazione della riorganizzazione delle cure pri-
marie e per il monitoraggio della appropriatezza, qualità, 
efficacia ed efficienza dell’erogazione dell’assistenza, la 
Cabina di regia del NSIS, ai sensi dell’art. 3 dell’Inte-
sa sancita dalla Conferenza permanente tra lo Stato, le 
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano 
nella seduta del 23 marzo 2005, determina le modalità 
e i tempi di realizzazione, i contenuti informativi, il pe-
riodico aggiornamento nell’ambito del NSIS, del sistema 
informativo per il monitoraggio delle prestazioni erogate 
nell’ambito delle cure primarie, anche attraverso l’utiliz-
zo delle infrastrutture del Sistema tessera sanitaria, di cui 
all’art. 50 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269.»; 

 Vista l’intesa, sancita ai sensi dell’art. 8, comma 6, del-
la legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e 
le Province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta 
del 18 dicembre 2019 (Rep. Atti n. 209/CSR), concernen-
te il nuovo patto per la salute per gli anni 2019-2021, che 
alla scheda 8, ultimo capoverso, ha previsto che «Si con-
viene di accelerare i percorsi di implementazione e inte-
grazione dei flussi informativi necessari per un effettivo 
monitoraggio dell’assistenza territoriale, completando il 
sistema anche con i flussi delle cure primarie, della ria-
bilitazione e degli ospedali di comunità e dei consultori 
familiari»; 

 Visto il regolamento (UE) 2020/2094 del Consiglio del 
14 dicembre 2020 che istituisce uno strumento dell’Unio-
ne europea per la ripresa, a sostegno alla ripresa dell’eco-
nomia dopo la crisi COVID-19; 

 Visto il regolamento (UE) 2021/241 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 febbraio 2021, che istitui-
sce il dispositivo per la ripresa e la resilienza dell’Unione 
europea; 


