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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 10 marzo 2020, n. 294 
Art. 39 della L.R. n 4/2010. Approvazione del documento “Obblighi informativi a carico delle Aziende ed 
Istituti pubblici, delle strutture private accreditate e del personale convenzionato con il Servizio Sanitario 
Regionale. Anno 2020” 

Assente il Presidente, sulla base delle risultanze dell’istruttoria espletata dall’istruttore e dalla responsabile 
della PO “Adempimenti e Flussi Informativi”, così come confermata dal Dirigente della Sezione Risorse 
Strumentali e Tecnologiche e dal Direttore del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale 
e dello Sport per Tutti, riferisce quanto segue il Vice Presidente: 

Visto: 

•	 l’art. 39 comma 4 della L.R. n. 4/2010, così come modificato con la L.R. n. 5/2013, che dispone che “la 
Giunta Regionale con proprio provvedimento stabilisce lo scadenziario per il conferimento dei dati e delle 
informazioni da parte delle aziende sanitarie, istituti ed enti del SSR ai sistemi informativi regionali.” 

•	 l’art. 39 comma 7 della L.R. n. 4/2010, così come modificato con la L.R. n. 5/2013, che dispone che “Con 
deliberazione della Giunta regionale, nel rispetto di quanto previsto dal presente articolo, sono individuati 
gli obblighi informativi e le relative modalità tecniche di assolvimento a carico delle aziende sanitarie 
locali, delle aziende ospedaliero-universitarie, degli IRCCS pubblici e privati, degli enti ecclesiastici, delle 
strutture private accreditate con il SSR e del personale convenzionato con il SSR.” 

•	 l’art. 12 del d.l. 18/10/2012 n. 179, convertito con modificazioni dalla l.n. 221/2012, in materia di fascicolo 
sanitario elettronico; 

•	 il DPCM 29 settembre 2015, n. 178 “Regolamento in materia di fascicolo sanitario elettronico”; 

•	 il D.M. 4/8/2017 recante “Modalità tecniche e servizi telematici resi disponibili dall’infrastruttura nazionale 
per l’interoperabilità del Fascicolo sanitario elettronico (FSE) di cui all’art. 12, comma 15-ter del decreto-
legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221.” 

•	 l’art. 13 del d.l. 18/10/2012 n. 179, convertito con modificazioni dalla l.n. 221/2012, in materia di 
dematerializzazione della ricetta medica; 

•	 l’art. 50 del d.l. n. 269 del 30/09/2003 convertito con modificazioni dalla l.n. 326 del 24/11/2003, relativo 
al progetto Tessera Sanitaria – Monitoraggio della Spesa Sanitaria ed i relativi decreti attuativi; 

•	 il D.P.C.M 26/3/2008 relativo alle modalità per la trasmissione telematica dei dati delle ricette al Ministero 
dell’economia e delle finanze da parte dei singoli medici del Servizio Sanitario Nazionale; 

•	 il D.M. 02/11/2011 che disciplina le modalità tecniche per la dematerializzazione della ricetta medica per 
le prescrizioni a carico del Servizio Sanitario Nazionale; 

•	 l’art. 3 della Intesa Stato-Regioni del 23/03/2005 che prevede che il conferimento dei dati al Sistema 
Informativo Sanitario del Ministero della Salute è ricompreso tra gli adempimenti cui sono tenute le 
Regioni per l’accesso al maggior finanziamento a carico dello Stato; 

•	 il D.M. 21/7/2011 “Trasmissione telematica delle ricette del servizio sanitario nazionale da parte dei 
medici prescrittori e la ricetta elettronica (Progetto Tessera Sanitaria). Avvio a regime del sistema presso 
le Regioni Toscana, Puglia, Sardegna e la provincia autonoma di Trento”. 

•	 il D.M. n. 135 del 8/7/2010 “Regolamento recante integrazione delle informazioni relative alla scheda di 
dimissione ospedaliera, regolata dal D.M. n. 380 del 27/10/2000”; 

•	 il D.M. del 11/6/2010 “Istituzione del flusso informativo per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi 
medici direttamente acquistati dal Servizio sanitario nazionale”; 

•	 il D.M. del 31/7/2007 “Istituzione del Flusso Informativo delle prestazioni farmaceutiche effettuate in 
distribuzione diretta e per conto”; 
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•	 il D.M. del 4/2/2009 “Istituzione del flusso informativo per il monitoraggio dei consumi di medicinali in 
ambito ospedaliero”; 

•	 il D.M. del 17/12/2008 “Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio dell’assistenza domiciliare”; 

•	 il D.M. del 17/12/2008 “Istituzione della banca dati finalizzata alla rilevazione delle prestazioni residenziali 
e semiresidenziali”; 

•	 il D.M. del 17/12/2008 “Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio delle prestazioni erogate 
nell’ambito dell’assistenza sanitaria in emergenza-urgenza”; 

•	 il D.M. del 15/10/2010 “Istituzione del sistema informativo per la salute mentale”; 

•	 il D.M. del 11/6/2010 “Istituzione del sistema informativo nazionale per le dipendenze”; 

•	 il D.M. n.349 del 16/7/2001 “Regolamento recante: Modificazioni al certificato di assistenza al parto, per 
la rilevazione dei dati di sanità pubblica e statistici di base relativi agli eventi di nascita, alla nati-mortalità 
ed ai nati affetti da malformazioni”; 

•	 il D.M. del 21/12/2007 “Istituzione del sistema informativo dei servizi trasfusionali”; 

•	 il D.M. del 6/6/2012 “Istituzione del sistema informativo nazionale per il monitoraggio dell’assistenza 
erogata presso gli hospice”; 

•	 il D.M. 11/12/2009 “Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio degli errori in sanità”; 

•	 il D.M. del 05/12/2006 “Variazione dei modelli di rilevazione dei dati delle attività gestionali delle strutture 
sanitarie”; 

•	 il D.M. del 16/02/2001 “Nuovi modelli di rilevazione economici del Sistema informativo sanitario”; 

•	 l’Accordo interregionale per la compensazione della Mobilità sanitaria (ultima versione vigente); 

•	 l’Accordo Stato-Regioni “Indicazioni per la corretta applicazione della normativa per l’assistenza sanitaria 
alla popolazione straniera da parte delle Regioni e Provincie autonome” (Rep. Atti n. 225/CSR del 
20/12/2012); 

•	 il D.M. 22/04/2014 “Flusso informativo per il monitoraggio delle grandi apparecchiature in uso presso le 
strutture sanitarie pubbliche, private accreditate e private non accreditate”; 

•	 l’Accordo del 26 settembre 2013 tra il Governo, le regioni e le provincie autonome di Trento e Bolzano 
recante “Elenco nazionale dei direttori di struttura complessa ai fini della composizione delle commissioni 
di valutazione per il conferimento degli incarichi di struttura complessa per i profili professionali della 
dirigenza del ruolo sanitario”; 

•	 il decreto del Ministro della Salute del 7/12/2016, n. 261 “Regolamento recante modifiche ed integrazioni 
del decreto 27 ottobre 2000, n. 380 e successive modificazioni, concernente la scheda di dimissione 
ospedaliera”; 

•	 Il decreto del Ministero della Salute, n. 262 recante “Regolamento recante procedure per l’interconnessione 
a livello nazionale dei sistemi informativi su base individuale del Servizio sanitario nazionale, anche 
quando gestiti da diverse amministrazioni dello Stato”; 

•	 l’art.1 comma 382 della legge di bilancio 2017 in materia di fascicolo sanitario elettronico; 

•	 il Decreto del Ministero della Salute del 17/09/2018 con il quale è stata istituita l’Anagrafe Nazionale 
Vaccini; 

•	 con Intesa Stato-Regioni del 21 febbraio 2019 è stato approvato il “Piano Nazionale di Governo delle Liste 
di Attesa per il Triennio 2019/2020” di cui all’articolo 1, comma 280 della legge 23 dicembre 2005, n.266; 

Premesso che: 

•	 con DGR n. 317/2011 è stata approvata la mappa dei flussi informativi della Regione Puglia, contenente il 
quadro sinottico degli obblighi informativi vigenti; 

•	 con DGR n. 1791/2014, n. 1792/2014, n. 1793/2014, n. 1794/2014, n. 1795/2012, n. 1796/2014, n. 
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1797/2014, n. 1798/2014 e successive modifiche ed integrazioni sono stati approvati gli schemi di accordo 
contrattuale con le strutture private per l’erogazione di prestazioni sanitarie; 

•	 nei suddetti schemi di accordo è fatto preciso riferimento all’obbligo per le strutture private di conferire i 
dati di propria competenza secondo le indicazioni regionali, per cui il conferimento completo e tempestivo 
dei dati si configura a pieno titolo quale obbligazione contrattuale; 

•	 con DGR n. 240/2013 sono state disposte le modalità attuative per la dematerializzazione della ricetta 
medica in Regione Puglia; 

•	 con DGR n. 1391/2014 e DGR n. 2479/2015 è stato disposto l’avvio a regime della ricetta dematerializzata 
in Regione Puglia; 

•	 con DGR n. 987 del 21/05/2013 è stato recepito l’Accordo Stato-Regioni “Indicazioni per la corretta 
applicazione della normativa per l’assistenza sanitaria alla popolazione straniera da parte delle Regioni e 
Provincie autonome”; 

•	 con DGR n. 2701/2011 è stato istituito il flusso informativo per il monitoraggio regionale ex ante dei tempi 
di attesa; 

•	 con DGR n. 1143/2013 è stata recepita l’Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 
2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento 
recante “Linee guida per la dematerializzazione della documentazione clinica in diagnostica per immagini 
– Normativa e prassi”; 

•	 con DGR n. 1116/2014 è stata recepita l’Intesa, ai sensi dell’art. 8 , comma 6, della Legge 5 Giugno 2003, 
n. 131, tra il Governo, le Regioni e le Province di Trento e Bolzano sul documento recante “Telemedicina 
– Linee di indirizzo nazionali”. 

•	 con DGR n. 194/2014, ai sensi della L.R. 19/2013, è stato soppresso il Tavolo Permanente di Sanità 
Elettronica della Regione Puglia, di cui al R.R. n. 19/2007, attribuendo le relative funzioni all’Ufficio 
Sistemi Informativi e Flussi Informativi dell’allora Servizio Accreditamento e Programmazione Sanitaria, 
oggi Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie; 

•	 con DGR n. 1168 del 25/9/2015 è stato approvato il catalogo unico regionale delle prestazioni specialistiche 
quale strumento unico per la prescrizione delle prestazioni specialistiche ambulatoriali, per la successiva 
prenotazione ed erogazione; 

•	 con DGR n. 1228/2013 è stato approvato l’accordo per la distribuzione di ossigeno liquido terapeutico 
domiciliare (successivamente rinnovata con DGR n. 1334/2014 e prorogato con DGR n. 1449/2015) che 
prevede obblighi informativi a carico delle ditte di distribuzione di ossigeno terapia accreditate; 

•	 con DGR n. 219/2017 si è dato avvio al processo di dematerializzazione dei buoni per l’acquisto di prodotti 
senza glutine con oneri a carico del SSR; 

•	 con DGR 07/2/2017, n. 137 si è proceduto al rinnovo del protocollo di Intesa per le attività riferite al 
quinquennio 2017-2021 con l’Osservatorio Epidemiologico Regionale; 

•	 con DGR n. 1803/2018 è stato approvato il “Piano di Sanità Digitale della Regione Puglia per il triennio 
2018/2020”; 

•	 con DGR 18 aprile 2019, n. 735 è stato adottato il Piano Regionale per il Governo delle Liste di Attesa 
(Triennio 2019/2021) in attuazione delle disposizioni del Piano Nazionale di Governo delle Liste di Attesa 
ai sensi dell’Intesa Stato-Regioni del 21/02/2018; 

•	 con DGR 19 dicembre 2019, n. 2378 sono stati approvati i criteri di riparto tra le Aziende del SSR pugliese 
delle risorse di cui al decreto 20/8/2019. 

Considerato che: 

•	 la garanzia del corretto, completo e tempestivo inserimento di tutti i dati afferenti i flussi informativi 
nazionali e regionali è obiettivo vincolante pena decadenza dei Direttori Generali ai sensi della L.R. n. 
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4/2003 art. 32, come richiamato nell’allegato agli schemi di contratto con gli stessi Direttori Generali 
delle Aziende Sanitarie Locali e delle Aziende Ospedaliero-Universitarie, approvati con deliberazioni della 
Giunta regionale; 

•	 ai sensi dell’art. 32 della L.R. n. 4/2003 il mancato rispetto degli obblighi informativi comporta la perdita 
dell’accreditamento, ovvero dell’autorizzazione, per le strutture private e la riduzione delle prestazioni 
autorizzate e dei limiti di remunerazione per gli istituti e gli enti, nella misura individuata dalla Giunta 
regionale, in relazione alla gravità e/o ripetitività dell’inadempimento; 

•	 la trasmissione dei flussi informativi previsti dalla normativa nazionale rientra tra gli adempimenti cui 
sono tenute le Regioni per l’accesso al finanziamento integrativo a carico dello Stato, ai sensi dell’intesa 
sancita dalla Conferenza Stato – Regioni il 23 marzo 2005; 

•	 l’eventuale mancato rispetto degli obblighi informativi da parte delle strutture pubbliche e private 
accreditate, può determinare dichiarazione di “inadempienza” della Regione da parte dei Ministeri 
competenti, con conseguenti penalizzazioni finanziarie, come previsto dalla citata Intesa; 

•	 l’invio di flussi informativi costantemente aggiornati consente alle strutture preposte alle programmazione 
sanitaria sia a livello aziendale sia a livello regionale di disporre della necessaria conoscenza dei livelli di 
assistenza erogati per orientare le scelte di governo del SSR; 

•	 l’art. 15 recante “Sanità digitale e piano di evoluzione dei flussi informativi del NSIS” del Patto per la Salute 
2014-2016 stabilisce che il Piano di Evoluzione dei Flussi NSIS (PEF-NSIS) rappresenta lo strumento di 
programmazione degli interventi sui sistemi informativi, necessari a consentire il governo e il monitoraggio 
dei LEA e dei relativi costi; 

•	 lo stesso art. 15 stabilisce che ciascuna Regione, nei limiti delle risorse disponibili a legislazione vigente, 
mette in atto sul proprio territorio le misure necessarie all’attuazione degli interventi previsti dal PEF-
NSIS, nel rispetto delle modalità e delle tempistiche definite ai sensi dell’art. 3 dell’Intesa tra lo Stato, le 
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 23/3/2005; 

Dato atto che: 
•	 la presente proposta di deliberazione non rientra nelle previsioni di cui al comma 4 dell’art. 9 delle 

linee guida approvate con DGR n. 2100/2019 trattandosi di atto di approvazione di un documento di 
programmazione senza impatto di spesa a valere sulle risorse del fondo sanitario regionale. 

Per tutto quanto sopra esposto si propone alle valutazioni della Giunta Regionale di: 

−	 approvare il documento “Obblighi informativi a carico delle Aziende ed Istituti pubblici, delle strutture 
private accreditate e del personale convenzionato con il SSR. Anno 2020”, allegato al presente 
provvedimento per farne parte integrante e sostanziale; 

−	 autorizzare il Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie a provvedere, nel corso 
del 2020, con propri atti all’eventuale integrazione e/o aggiornamento del suddetto documento a seguito 
di modifiche della normativa in materia di obblighi informativi, nonché a fornire, con proprie note, 
indicazioni tecniche ed operative di dettaglio per il conferimento dei dati ai sistemi informativi regionali; 

−	 autorizzare il Direttore del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per 
Tutti l’approvazione di apposito disciplinare regolante le attività di analisi dei dati dei flussi informativi 
regionali da parte dell’ARESS Puglia; 

−	 dare atto che ulteriori indicazioni operative potranno essere fornite, assicurando il raccordo con la Sezione 
Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie dall’Osservatorio Epidemiologico Regionale, per quanto 
attiene le funzioni definite nel protocollo di Intesa di cui alla DGR 137/2017; 

−	 disporre che le strutture del Servizio Sanitario Regionale trasmettano i dati secondo le scadenze inderogabili 
definite nel documento allegato e provvedano agli adempimenti previsti nello stesso documento; 

−	 disporre che le strutture private accreditate, gli erogatori convenzionati e il personale in regime di 
convenzione rispettino le indicazioni fornite dalle Aziende Sanitarie Locali per la corretta gestione dei 
flussi informativi secondo le scadenze inderogabili riportate nel documento allegato. 
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 Garanzie di riservatezza 
La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione all’Albo o sul sito istituzionale, salve le garanzie previste 
dalla legge 241/1990 in tema di accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela della 
riservatezza dei cittadini secondo quanto disposto dal Regolamento UE n. 679/2016 in materia di protezione 
dei dati personali, nonché dal D.Lgs. 196/2003 ss.mm.ii., ed ai sensi del vigente Regolamento regionale 5/2006 
per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari, in quanto applicabile. Ai fini della pubblicità legale, il presente 
provvedimento è stato redatto in modo da evitare la diffusione dei dati personali identificativi non necessari 
ovvero il riferimento alle particolari categorie di dati previste dagli articoli 9 e 10 del succitato Regolamento 
UE. 

COPERTURA FINANZIARIA AI SENSI DEL D.Lgs. n. 118/2011 E SS.MM.II. 
La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata che di spesa e dalla 
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale. 

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, ai sensi dell’articolo 4, comma 4, 
lett. d) della L.R. 7/1997 propone alla Giunta: 

1. di approvare il documento “Obblighi informativi a carico delle Aziende ed Istituti pubblici, delle strutture 
private accreditate e del personale convenzionato con il SSR. Anno 2020”, allegato “A” al presente 
provvedimento per farne parte integrante e sostanziale; 

2. di disporre che le strutture del Servizio Sanitario Regionale trasmettano i dati secondo le scadenze 
inderogabili definite nel documento allegato e provvedano agli adempimenti previsti nello stesso 
documento; 

3. di disporre che le strutture private accreditate, gli erogatori convenzionati e il personale in regime di 
convenzione rispettino le indicazioni fornite dalle Aziende Sanitarie Locali per la corretta gestione dei 
flussi informativi secondo le scadenze inderogabili riportate nel documento allegato; 

4. di demandare al Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie gli adempimenti 
rinvenienti dal presente provvedimento, iva inclusa la notifica alle Aziende ed agli Enti del Servizio 
Sanitario Regionale; 

5. di autorizzare il Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie a provvedere, nel 
corso del 2020, con propri atti all’eventuale integrazione e/o aggiornamento del suddetto documento a 
seguito di modifiche della normativa in materia di obblighi informativi, nonché a fornire, con proprie note, 
indicazioni tecniche ed operative di dettaglio per il conferimento dei dati ai sistemi informativi regionali; 

6. di autorizzare il Direttore del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport 
per Tutti a provvedere alla sottoscrizione di apposito disciplinare tecnico regolante le attività di analisi dei 
dati dei flussi informativi regionali da parte dell’ARESS Puglia; 

7. di dare atto che ulteriori indicazioni operative potranno essere fornite, assicurando il raccordo con la 
Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche, direttamente dall’ Osservatorio Epidemiologico Regionale, 
per quanto attiene le funzioni definite nel protocollo di Intesa di cui alla DGR 137/2017; 

8. di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia in versione integrale. 

I sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio è stato espletato nel rispetto della vigente normativa 
regionale, nazionale e europea e che il presente schema di provvedimento, predisposto dalla Sezione Risorse 
Strumentali e Tecnologiche Sanitarie, ai fini dell’adozione dell’atto finale da parte della Giunta Regionale, è 
conforme alle risultanze istruttorie. 

Sottoscrizioni dei responsabili della struttura proponente 

https://SS.MM.II
https://ss.mm.ii
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L’ISTRUTTORE: Stefania Pasanisi 

IL RESPONSABILE PO “ADEMPIMENTI E FLUSSI INFORMATIVI”: Paola Barracano 

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE “RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE SANITARIE ”: Vito Bavaro 

Il Direttore, ai sensi dell’art.18, comma 1, Decreto del Presidente della Giunta regionale 31 luglio 2015, n. 443 
e ss.mm.ii., NON RAVVISA osservazioni alla presente proposta di DGR. 
IL DIRETTORE DI DIPARTIMENTO “PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER 
TUTTI”: Vito Montanaro 

Sottoscrizione del soggetto politico proponente 

IL PRESIDENTE: Michele Emiliano 

DELIBERARAZIONE DELLA GIUNTA 

LA GIUNTA 

•	 udita la relazione e la conseguente proposta del Vice Presidente 
•	 viste le sottoscrizioni poste in calce alla proposta di deliberazione; 
•	 a voti unanimi espressi nei modi di legge 

DELIBERA 
1. di approvare il documento “Obblighi informativi a carico delle Aziende ed Istituti pubblici, delle strutture 

private accreditate e del personale convenzionato con il SSR. Anno 2020”, allegato “A” al presente 
provvedimento per farne parte integrante e sostanziale; 

2. di disporre che le strutture del Servizio Sanitario Regionale trasmettano i dati secondo le scadenze 
inderogabili definite nel documento allegato e provvedano agli adempimenti previsti nello stesso 
documento; 

3. di disporre che le strutture private accreditate, gli erogatori convenzionati e il personale in regime di 
convenzione rispettino le indicazioni fornite dalle Aziende Sanitarie Locali per la corretta gestione dei 
flussi informativi secondo le scadenze inderogabili riportate nel documento allegato; 

4. di demandare al Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie gli adempimenti 
rinvenienti dal presente provvedimento, iva inclusa la notifica alle Aziende ed agli Enti del Servizio 
Sanitario Regionale; 

5. di autorizzare il Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche Sanitarie a provvedere, nel 
corso del 2020, con propri atti all’eventuale integrazione e/o aggiornamento del suddetto documento a 
seguito di modifiche della normativa in materia di obblighi informativi, nonché a fornire, con proprie note, 
indicazioni tecniche ed operative di dettaglio per il conferimento dei dati ai sistemi informativi regionali; 

6. di autorizzare il Direttore del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport 

https://ss.mm.ii
https://dell�art.18
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per Tutti a provvedere alla sottoscrizione di apposito disciplinare tecnico regolante le attività di analisi dei 
dati dei flussi informativi regionali da parte dell’ARESS Puglia; 

7. di dare atto che ulteriori indicazioni operative potranno essere fornite, assicurando il raccordo con la 
Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche, direttamente dall’ Osservatorio Epidemiologico Regionale, 
per quanto attiene le funzioni definite nel protocollo di Intesa di cui alla DGR 137/2017; 

8. di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia in versione integrale. 

Il Segretario generale della Giunta Il Presidente della Giunta 
GIOVANNI CAMPOBASSO ANTONIO NUNZIANTE 
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Controllo della configurazione del documento 

Storia del documento 

Versione Data Nota 

1.0 Versione iniziale Approvata con DGR n. del 

-----

Storia delle revisioni 

Versione Modifiche 

1.0 Versione Iniziale 

---- -------

Note 

Il presente documento nella sua versione aggiornata viene pubblicato sul port ale regionale della salute 

(www .sanita .puglia.it ), sezione "Operator i" - "Flussi Informa tiv i". 

I rifer iment i a pagine web (URL) di portali di Amministrazioni diver se dalla Regione Puglia, riportat i nel 
presente documento, devono inten dersi come meramente indi cativ i in quanto potr ebbero essere soggetti 

a mod ifiche nel tempo. 
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1. Glossario e acronimi 

ADT: Accettazio ne Dimissione e Trasferimento 

AOU : Azienda Ospedaliero Universitaria 

AS: Aborto Spontaneo 

ASL: Azienda Sanitaria Locale 

BURP: Bollett ino Uffici ale della Regione Puglia 

CA: Certification Aut hority (autorità di cert ificazione) 

CeDAP: Certificato di Assistenza Al Parto 

CNS: Carta Nazionale dei Servizi 

CRAT: Coordiname nto Regionale Attività Trasfusionali 

CUP: Centro Unico di Prenotaz ione 

DCR: Distinta Contabile Riepilogativa 

DDA: Ditta Distrib uzione ossigeno terapia Accredi tata 

DGR: Deliberazione della Giunta Regionale 

DL: Decreto Legge 

DM: Decreto Minister iale 

DPCM: Decreto del Presidente del Consiglio dei Min istri 

Enti pubbli ci del SSR: Enti pubblici del Servizio Sanitario Regionale ivi compresi le Aziende Sanitarie Locali, le 
Aziende Ospedaliero-Universitarie, gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico 

flusso EMUR: Flusso Informat ivo per il sistema di mon ito raggio delle prest azioni erogate nell'amb ito 
dell'assistenza sanitar ia in Emergenza-Urgenza 

flusso FAR: Flusso informativo assistenza residenziale e semiresidenziale per anziani o persone non 
autosufficienti in condizioni di cronicità e/o relativa stabilizzazione delle condizioni cliniche 

FSE: Fascicolo Sanitario Elettronico 

GIAVA : Sistema info rmat ivo regionale per la gestione dei soggett i vaccinati e delle att ivi tà vaccinali 

IRCCS: Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico 

IVG: Inte rruzione Volontaria di Gravidanza 

LIS: Laboratory lnfor mat ion System 

MMG: Medico di Med icina Generale 

MRA: Monitoraggio Rete di Assistenza 

N-SISR: Nuovo Sistema Informativo Sanitario Regionale 

OER: Osservatorio Epidemiologico Regionale 

PAI: Piano di Assistenza Individuale 

PLS: Pediatra di Libera Scelta 
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Portale Flussi SGD: portale internet gest ito dalla Regione Puglia per la condivisione di flussi informat ivi e più 
in generale Sistema di Gestione Documentale 

Portale Edotto SGD: portale internet gestito dalla Regione Puglia per la condivisione della documentaz ione 
Edotto e più in generale Sistema di Gestione Documentale 

Progetto SESIT: Progetto per gli Standard Europe i per il Sistema Informativo Tossicodipendenze 

SAP: Sistema di Anon imizzazione e Pseudonimizzazione 

SAR: Sistema di Accoglienza Regionale 

SDO: Scheda di Dimissione Ospedaliera 

SerD: Servizio per le Dipendenze Patologiche 

SerT: Servizio per le Tossicodipendenze 

SGD: Sistema di Gestione Documentale 

SIA: Sistema Infor mativo Aziendale 

SIAD: Sistema Informativo per l 'Assistenza Domiciliare 

SINO: Sistema Info rmativo Nazionale delle Dipendenze 

SIRS: Sistema Informa t ivo Regionale per gli Screening oncologici 

SIST Puglia: Sistema Informativo Sanitario Territor iale della Regione Puglia 

Sistema TS : Sistema Tessera Sanitaria 

SISTra: Sistema Info rm ativo dei Servizi Trasfusionali 

SSN: Servizio Sanitar io Nazionale 

SSR: Servizio Sanitario Regionale 

SVaMA: Scheda per la Valutazione Mu lt idimensionale delle persone Adulte e Anziane 

SVaMDi: Scheda per la Valutazione Mu ltidimensiona le Disabili 

URL: Uniform Resource Locator 

VPN: Virtua l Private Network (rete privata virtuale) 
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2. Premessa 

Il presente documento fornisce le indicazioni e i termini per il conferimento dei dati ai sistemi informativi 
regionali per quanto attiene la rilevazione dell'assistenza sanit aria e sociosanitaria. 

Si precisa che, oltre alle scadenze riportate nel documento allegato, sono confermati i termini, non 
espressamente richiamati nel presente documento per l'invio diretto degli ulteriori flu ssi informativi alle 
Ammin istrazioni Cent rali da parte delle Aziende, delle strutture private e del personale convenzionato ai 
sensi della normativa nazionale vigente (flussi NSIS, Sistema TS, ISTAT, ecc.). 

Risultano esclusi dal presente documento i flussi relativi all' area "Prevenzione in sicurezza alimentare e 
sanità pubblica veteri naria" , per i quali si rimanda alle indicazioni delle competenti strutture regionali. 

Il documento è strutturat o come segue: 

Conferimento dei dati al sistema informativo sanitario regionale "Edotto "; 

Conferimento dei dati a sistemi informat ivi sanitari regionali diversi da "Edotto" ; 

Utilizzo del Sistema Informat ivo Sanitario Territo riale (SIST Puglia); 

Adempiment i a carico dei Direttori Generali. 

Nella figura che segue è riportata schematicamente la architettu ra dei sistemi informativi regionali 
richiamati nel presente documento . 

Per ogni ulteriore informazione concernente l'arch itettura dei sistemi informat ivi sanit ari regionali si 
rimanda al Piano di Sanità Digitale per il triennio 2018/2020 , approvato dalla Giunta Regionale con DGR n. 
1803/2018 . 

Si [P 1!!":1 l ➔ l:vo 
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3. Conferimento dei dati al sistema informativo "Edotto" 

Nella presente sezione sono riportate le scadenze relative all'in vio dei dati al Nuovo Sistema Informativo 
Sanitario Regionale (N-SISR), denominato Edotto , mediante, a seconda delle diverse aree applicative, 
funzionalità di : 

• data entry; 

• e/o impor t di file; 

• e/o servizi di cooperazione applicativa. 

I t racciati record e le specifiche tecniche sono disponibili e costantemente aggiornati nella sezione pubblica 
del portale Edotto SGD, disponibile all' indirizzo https://edottosgd.sanita .puglia.it. 

I document i, le note di rilascio, gli aggiornamenti e le comunicazioni varie sono pubblicati sul portale 
interno del sistema Edotto cui si accede mediante apposito link nella pagina di accesso allo stesso sistema. 

Le struttur e pubbliche e private sono tenute a consultare costantemen te la sezione pubblica della 
piattaforma di gestione documental e del sistema, nonché il portal e regionale della salute 
(www.sanita.pu glia.it ) ed il portale interno del sistema Edotto (in figura 2 sono evidenziati i link di accesso 
alla homepage al porta le interno Edotto ed al sistema documentale) . 

collegato con ASSESSORATO 

Nelle sotto sezioni che seguono, sono indicate, nello specifico, le aree applicative e le funzionalità relative al 
conferimento di dat i a scadenza periodica per le seguenti finali tà: 

• soddisfacimento degli obbligh i informat ivi nei confronti delle Amministr azioni Centrali; 

• rendicontazione delle prestazioni rese; 

• mobilità sanit aria. 

Con riferimento ad alcuni obblighi informat ivi, come quelli relat ivi alla distribuzione dirett a dei farmaci, al 
consumo di farmaci in ambito ospedaliero e al flusso dei dispositivi medici, sono previste due scadenze 
periodiche: 

• una per il primo conferimento nel sistema Edotto; 

Obblighi info rma tivi del SSR per l'anno 2020, versione 
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• una (eventuale) per le modifiche e le integrazioni. 

Entrambi i termini sono specificati nelle tabelle riep ilogative dei rispettivi paragrafi. Il secondo termine è 
concesso per consentire la modifica o l' integrazione dei dati precedentemente trasmessi o su richiesta 
degli Enti pubblici del SSR o su richiesta formale degli uffici regionali al fine di migliorare il livello di 
copertura o di qualit à dei dati. 

In particolare gli uffic i regionali potranno richiedere agli Enti pubbli ci del SSR la verifica e le eventuali 
correzioni ed integrazioni dei dati trasmessi con la prima trasmissione . Gli Enti pubblici del SSR, per 
ciascuna richiesta formale, sono tenuti a verificare le suddette richieste e a trasmettere le modifiche e/o le 
integrazioni ovvero a fornire riscontro formale teso a certificare l'assenza di dati da correggere e/o 
integrare ent ro il secondo termine. Il mancato riscontro determina lo stato di inadempienza rispetto al 
partico lare obbligo informat ivo. 

Resta salvo, anche se non esplicitamente richiamato nel presente documento, l'obbligo dell'utilizzo del 
sistema Edotto per i compiti e le funzioni istituzionali delle Aziende ed Enti del Servizio Sanitario Regionale 
(gestione dell'anagrafe assistiti regionale, pagamento delle competenze del personale convenzionat o, 
gestione delle Carte Nazionale dei Servizi, gestione dell 'anagrafe delle strutt ure sanitarie, gestione 
ricettari, allineamento con Sistema TS, ecc.). 

3.1. Assistenza Specialistica 

3.1.1. Ricette specialistiche 

Nella tabella seguente sono indicate le scadenze per il conferimento dei dati delle ricette specialistiche al 
sistema Edotto per le seguenti aree applicative : 

• Specialistica ambulatoriale interna; 

• Specialistica ospedaliera; 

• Specialistica privata accreditata. 

Le Aziende Sanitarie Locali stabili scono, nell'alveo della propria autonomia organizzativa e gestionale, le 
modalità tecniche, tra quelle consentite dal sistema Edotto, per ricevere i dati delle ricett e da parte delle 
strutture private accreditate . Fino a nuova disposizione tutte le strutture specialisti che sono tenute a 
conferire al sistema Edotto anche i dati delle ricette specialist iche dematerializzate. 

Mensilità Scadenza conferimento dati Scadenza eventuali integrazioni/correzioni 
(primo invio) (blocco acquisizione) 

Gennaio 10/02/2020 29/02/2020 
Febbraio 10/03/2020 31/03/2020 
Marzo 10/04/2020 30/04/2020 
Aprile 10/05/2020 31/05/2020 
Maggio 10/06/2020 30/06/2020 
Giugno 10/07/2020 31/07/2020 
Luglio 10/08/2020 31/08/2020 
Agosto 10/09/2020 30/09/2020 
Settembre 10/10/2020 31/10/2020 
Ottobre 10/11/2020 30/11/2020 
Novembre 10/12/2020 31/12/2020 
Dicembre 10/01/2021 31/01/2021 

La base dati delle prestazioni specialistiche ambulatoria li per tutte le mensilità del 
defin itivamente chiusa il 31 gennaio 2021. 
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3.1.2. Schede di Dimissione Ambulator iale (SDA) 

In ottemperanza alla DGR n. 2774/2014, le strutture pubbliche e private accreditate sono tenute a 
completare l'inserimento dei dati relativi alle prestazioni specialistiche della t ipologia "day-service" 
mediante la compilazione della scheda dimi ssione ambu latoria le (SDA) disponibile nell'apposi ta area 
applicativa del sistema Edotto . 

Le Aziende Sanitarie Locali sono tenute a definire con i soggett i privati le modalità per il conferimento dei 
dati al sistema Edotto . 

Per l'i nvio delle ricette contenenti prestazioni di day-service fare riferimento alle date di scadenza indicate 
al precedente paragrafo§ 3.1.1 (scadenze delle ricette specialistiche) . 

Per le scadenze delle Schede di Dimissione Ambulator iale (SDA) fare riferimento alle date di scadenza 
indicate al successivo paragrafo§ 3.2 (scadenze delle Schede di Dimissione Ospedaliera). 

3.2. Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO) 

Nella tabella che segue, sono riportate le scadenze per l'in vio dei dat i delle schede di dimissione 
ospedaliera al sistema Edotto. Le scadenze indicate sono determinate dagli obblighi informativ i della 
Regione nei confronti del Ministero della salute così come previsto dal D.M. n. 135 del 8/7/2010 . 

M ensilità Scadenza confer imento dat i Scadenza eventu ali integrazioni/co rrezioni 
(primo invio) (blocco acquisizione) 

Gennaio 10/03/2020 31/03/2020 
Febbraio 10/04/2020 30/04/2020 
Marzo 10/05/2020 31/05/2020 
Aprile 10/06/2020 30/06/2020 
Maggio 10/07/2020 31/07/2020 
Giugno 10/08/2020 31/08/2020 
Luglio 10/09/2020 30/09/2020 
Agosto 10/10/2020 31/10/2020 
Settembre 10/11/2020 30/11/2020 
Ottobre 10/12/2020 31/12/2020 
Novembre 10/01/2021 10/02/2021 
Dicembre 10/02/2021 25/02/2021 

La base dati delle SDO per tutte le mensilità del 2020 sarà definitivamente chiusa il 25 febbraio 202 1. 

Le Aziende Sanitarie Locali stabil iscono, nell'alveo della propria autonomia organizzativa e gestionale, le 
modalità tecniche, tra quelle consentite dal sistema Edotto, per ricevere i dati dei ricoveri da parte delle 
Case di Cura private accreditate, secondo le modal ità consentite dal sistema Edotto. 

Si evidenzia che le Unità di Valutazione della Appropriatezza dei Ricoveri e delle Prestazioni (UVARP) sono 
tenute ad utilizzare in fase di controllo le funzionalità del sistema Edotto (cosiddetta "SDO-UVAR" ) che 
consentono di registrare l'awenuto controllo , la conferma del regime assistenziale, del DRG e della 
relativa contabi lizzazione oppure la mod ifica del regime assistenziale oppure del DRG e della relativa 
contabilizzazione. 

L' utilizzo di tali funzionalità è obbligatorio in quanto presupposto per la successiva attività di calcolo degli 
abbattimenti tariffari sulla base degli algoritmi sviluppati dall'ARES Puglia con il sistema MAAP. 

La scadenza per l' inserimento di tutte le verifiche è fissata al 15 aprile dell'anno successivo a <H'f'l'ITl\'-,.f. i,._ 

dimi ssioni, fatte salve eventuali diverse comunicazioni da parte della competente Sezion . 
Governo dell'Offerta . ci::' 
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3.3. Assistenza Farmaceutica 

3.3.1. Territoriale convenzionata 

Le ricette, con relative DCR, devono essere consegnate dalle farmacie territoriali convenzionate pubbliche 
e private alle Aziende Sanitarie Locali, per l'anno 2020, con le seguenti scadenze: 

Mese contabile Scadenza entro 
di riferimento 

Gennaio Venerdì7/02 /20 20 
Febbraio Venerdì6/03/2 020 
Marzo Martedì 7/04/2020 
Aprile Venerdì 8/05/2020 
Maggio Lunedì 8/06/ 2020 
Giugno Martedì 7/07/2020 
Luglio Venerdì7/08/2020 
Agosto Lunedì 7/09/2020 
Settembre Mercoledì 7/10/2020 
Ottobre Venerdì 6/ 11/2020 
Novembre Lunedì 7/12/2020 
Dicembre Lunedì 11/01/2021 

Le date sono state individuate assicurando sempre 5 giorni lavorativ i (escludendo festivi, sabati e 
domeniche) per la consegna al fine di consentire alle farmacie pubbl iche e private convenzionate di 
organizzare la meglio la consegna. 

Entro il predetto termine devono essere consegnate le seguent i ricette : 

• Ricette SSN (farmaceutica convenzionata); 
• Ricette SSN (ausili per diabetici); 
• Buoni per prodotti per celiaci (Assistenza Integrativa) ; 
• Ricette SSN per distribuzione per conto (PHT); 

Ai sensi della DGR 1391/2 014, che ha stabilito l'avvio a regime della "ricetta dematerializzata", secondo le 
specifiche di cui al DM 2/11/2011, le farmacie territoria li sono tenute al conferimento anche dei 
promemoria cartacei, sostitutivi della ricetta rossa, apportando sugli stessi le fustelle delle confezioni 
erogate. 

Si rappresenta che fino a diversa disposizione normativa le farmacie sono tenute a conferire i dati delle 
ricette demater ializzate al pari dei dati delle classiche ricette "rosse" anche al Sistema Tessera Sanitaria 
secondo le regole tecniche D.M. 18/3/2008, attuat ivo del comma 5, dell'a rt icolo SO della l.n. 326/2003 e 
secondo il calendario pubbl icato sul portale www .sistemats.it 

Si rappresenta che sulla base di accordi specifici con le associazioni di categoria dei medici di medicina 
generale e dei pediatri di libera scelta, olt re che con le associazioni di categoria delle farmacie territoria li 
convenzionate potranno essere sperimentate modalità diversa di raccolta delle fustelle o di "elisione 
elettronica " delle stesse, nell'ambito della evoluzione della ricetta dematerializzata e dell'ut ilizzo di canali 
alternativi al promemori a cartaceo come previsto dal D.M. 2/11/2 011. 

Con riferimento alle prevision i della DGR n. 219 del 23.02.2017 recante disposi 
dematerializzazione dei buoni per celiaci a regime dal 1 luglio 2017 dal 2020 è abolito I' 
raccolta dei bollini/fu stell i e della relat iva consegna da parte delle farmacie, delle paraf 
negozi convenzionat i. 
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3.3.2. Distribuzione diretta 

La distribuzione diretta è intesa come la dispensazione, per il tramite delle strutture sanitarie, di 
medicinali ad assistiti per la sommin istrazione al proprio domicilio . Nello specifico sono rilevate tutte 
le prestazioni farmaceutiche erogate al paziente all' atto della dimissione da ricovero o a seguito di 
visita specialistica (limitatam ente al primo ciclo terapeutico completo), ai pazienti cronici soggetti a 
piani terapeutici o presi in carico dalle st rutture, ai pazient i in assistenza domicil iare, residenziale o 
semiresidenziale nonché i farmaci erogati dalle farmacie pubbliche e private per conto delle Aziende 
Sanitarie Locali. 

Questa distribuzione può avvenire anche att raverso specifici accordi con le farmacie territoria li, 
pubbliche e private (distribuzione per conto , DPC o PHT), per la quale si rimanda al § 3.3.1. Si precisa 
che la generazione del flusso della distribuzione (canale "distribuzione per conto " ) diretta verso NSIS è 
a carico degli uffici regionali . 

Le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero Universitarie e gli IRCCS Pubblici sono tenuti 
all'utilizzo delle funzioni di prescrizione e di erogazione del sistema Edotto, tali da consentire il 
soddisfacimento da parte della Regione degli obbl ighi previsti dal D.M. 31/07/2007 e smi (tracciato 
Fase 3). 

I dati devono essere immessi entro il 10 del mese successivo a quello di erogazione e il primo invio è 
da intendersi pressoché definitivo, lasciando ad un'eventua le integrazione una quota parte di 
recupero del tut to residuale : pertanto, eventuali correzioni e/o integrazioni da effettuarsi entro la fine 
del mese successivo a quello di erogazione sono meramente residuali e rivestono il carattere 
dell'eccezionalità . 

In alternativa all'utilizzo delle funzionalità di prescrizione e di erogazione online del sistema Edotto 
(soluzione do privilegiare), le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero Universitarie e gli IRCCS 
Pubblici possono trasmettere i dati al sistema Edotto con frequenza mensile entro il 10 del mese 
successivo a quello di erogazione mediante specifiche funzional ità di upload di file . Tale soluzione deve 
essere limitata al 10% massimo delle erogazioni di farmaci in distribuzione diretta, nei soli casi in cui 
per motivi tecnici o organizzativi non sia possibile procedere con la registrazione online sia della fase 
prescrit tiva che erogativa. 

Le Aziende e gli Istituti invianti sono tenuti alla verifica della corrispondenza del valore economico tra 
quanto dichiarato con i modelli CE e quanto dichiarato attrave rso il flusso della distribuzione diretta. I 
costi rilevati attraverso i flussi devono coprire - tenuto conto delle eventuali note di credito - il 100% 
dei costi aziendali rilevati dal Modello CE nelle voci BA0040 e BA2670. Le Aziende sono tenute inoltre 
al conferimento delle ulteriori informazioni richieste dalla Sezione Risorse Strumenta li e Tecnologiche 
e dalla Sezione Ammin istrazione Finanza e Controllo per la quadratura dei modelli CE con i flussi 
informativi e con il flusso Traccia ai fini degli adempimenti LEA Cl4 e ClS oggetto di verifica mensile e 
trimestrale. Le Aree economico finanziarie delle Aziende devono operare in sinergia e collaborazione 
con le Aree farmaceutiche per la quadratura dei modelli. 

Si richiede, infine, la trasmissione da parte delle Aree di Gestione Risorse Economico-Finanziarie alla 
Sezione Ammin istrazione, Finanza e Controllo - entro e non oltre il termine di scadenza dell'invio del 
conto economico di ogni trimestre - delle schede contabi li dei conti ricompresi nelle voci BA0040 e 
BA2670 del modello CE in formato Excel, riservando partico lare attenzione alla compi lazione delle voci 
relative alle rimanenze di magazzino che devono essere aggiornate anch'esse su base trimest rale. 

E' compito delle Aziende del SSR aggiornare tempestivamente nel sistema Edotto il proprio PTA 
(Prontuario Terapeutico Aziendale) con i prezzi aggiornati rinveni enti da proprie procedur e di gara 
ponte o da adesione alle convenzioni del Soggetto Aggregatore . Entro il giorno 10 del mese successivo 
a quello di rifer imento le Aziende del SSR devono attestare che i prezzi inseriti nel sistema Edott (èl$trulll 
congruenti con quelli di acquisto, così come registrat i nei propri sistemi contabi li. b'§ 0-?,,. 

<e •••••• ~ -
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Mensilità Scadenza conferimento dati Scadenza eventuali integrazioni/correzioni 
(primo invio) (blocco acquisizione) 

Gennaio 10/02/2020 29/02/2 020 
Febbraio 10/03/2020 31/03/ 2020 
Marzo 10/04/2020 30/04/2020 
Aprile 10/05/2020 31/05/2020 
Maggio 10/06/2020 30/06/2 020 
Giugno 10/07/ 2020 31/07/2020 
Luglio 10/ 08/2020 31/08/2020 
Agosto 10/09/2020 30/09/2020 
Settembre 10/10/2020 31/10/2020 
Ottob re 10/11/2020 30/11/2020 
Novembre 10/12/2020 31/12/2021 
Dicembre 10/ 01/2021 31/0 1/2021 

Si richiama, infine, l'obbligo da parte delle Aziende Sanitarie di trasmettere i consumi relat ivi ai vaccini 
(ATC J07), sancito dall'art . 1, comma 2 del DM 31 luglio 2007 per la distr ibuzione diretta , e dall'art . 1, 
comma 2 lettera a) del DM 4 febbraio 2009 per i consumi ospedalieri, atteso che i vaccini sono 
annoverat i t ra i medicinali provvisti di autorizzazione in commercio (Aie) e come tali sono oggetto di 
rilevazione. 

I dati relativi all'erogazione dell'ossigeno liquido in ambito territoriale (che costitui scono una 
fatt ispecie di farmaci direttamente distribuit i dalle DDA) sono raccolti attrav erso il port ale Flussi SGD 
secondo un modello che ne prevede il conferimento suddiviso per ASL e per mese da parte delle DDA 
nonché il cont rollo, l'acquisizione e la trasmissione verso Edotto da parte delle ASL. In part icolare, le 
ASL sono tenute a garant ire il corretto e completo conferimento dei dati raccolti nel portale Flussi SGD 
al sistema Edot to e, qualora inte rcettino inadempienze rispett o alle scadenze o alla copertura e qualità 
dei dati, ne danno pronta segnalazione t ramite comunicazione form ale agli uffici regionali pena la 
dichiarazione dello stato d'i nadempienza delle stesse ASL. 

I termini per il conferimento da parte delle DDA nel porta le Flussi SGD dei dati relat ivi all'ossigeno 
liquido sono riporta ti nella seguente tabella: 

Mensilità Scadenza conferimento dei dati 

Gennaio 05/02/202 0 
Febbraio 05/03/2020 
Marzo 05/04/2020 
Aprile 05/05/2020 

Maggio 05/06/2020 
Giugno 05/07/2020 
Luglio 05/08/202 0 
Agosto 05/09/2020 
Settembre 05/10/2 020 
Ottobre 05/11/202 0 
Novembre 05/12/2020 
Dicembre 05/01/2021 
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3.3.3. Consumo di farmaci in ambito ospedaliero 

Gli Enti pubblici del SSR sono tenuti all'u t il izzo delle funzioni di Edotto per la registrazione delle 
somministrazioni di farmaci in ambito ospedaliero, tali da consentire il rispet to degli obblighi 
informativi previsti dal D.M. 04/02/2 009, che prevede che le Regioni e le Province Autonome di Trento 
e Bolzano inviino con cadenza mensile entro il ventesimo giorno del mese successivo al periodo di 
riferimento. I dati devono quindi essere immessi entro il 10 del mese successivo a quello di 
somministrazione. 

I dati devono essere immessi entro il 10 del mese successivo a quello di erogazione e il primo invio è 
da intendersi pressoché definitivo, lasciando ad un'eventuale integrazione una quota parte di 
recupero del tutto residuale: pertanto, eventuali correzioni e/o integrazioni da effett uarsi entro la fine 
del mese successivo sono meramente residuali e rivestono il carattere dell'eccezionalità. 

Sono oggetto di rilevazione le movimentazioni interne di medicinali acquistati o resi disponibili 
all'impiego da parte delle struttu re sanitar ie direttame nte gestite dal Servizio Sanitario Nazionale, ad 
eccezione dei medicinali dispensati in distribuzione diretta . 

Mensilità Scadenza conferimento dati Scadenza eventuali integrazioni/correzioni 
(pr imo invio) (blocco acquisizione) 

Gennaio 10/02/2020 29/02/2 020 
Febbraio 10/03/2020 31/03/2020 
Marzo 10/04/2020 30/04/2020 
Aprile 10/05/202 0 31/05/2020 
Maggio 10/06/2020 30/06/2020 
Giugno 10/07/2 020 31/0 7/ 2020 
Luglio 10/08/2020 31/08/2020 
Agosto 10/09/2020 30/09/2020 
Settembre 10/10/2020 31/10/2020 
Ottobre 10/11/2020 30/11/2020 
Novembre 10/12/ 2020 31/12/2021 
Dicembre 10/01/2021 31/01/2021 

Le Aziende e gli Istituti invianti sono tenut i alla verifica della corrispondenza del valore economico tra 
quanto dichiarato con i modelli CE e quanto dichiarato att raverso il flusso della distribuz ione diretta . I 
costi rilevati att raverso i flussi devono coprire - tenuto conto delle eventuali note di credito - il 100% 
dei costi aziendali rilevati dal Modello CE nelle voci BA0040 e BA2670. Le Aziende sono tenute inoltre 
al conferimen to delle ulteriori informazioni richieste dalla Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche 
e dalla Sezione Ammin istrazione Finanza e Controllo per la quadratura dei modelli CE con i flussi 
informativi e con il flusso Traccia ai fini degli adempimenti LEA C14 e ClS oggetto di verifica mensile e 
t rimestrale. Le Aree economico finanziarie delle Aziende devono operare in sinergia e collaborazione 
con le Aree farmaceut iche per la quadratur a dei modelli. 

Si richiede, infine, la trasmissione da parte delle Aree di Gest ione Risorse Economico-Finanziarie alla 
Sezione Amministrazione, Finanza e Contro llo - entro e non oltr e il termine di scadenza dell'invio del 
conto economico di ogni trime stre - delle schede contabili dei conti ricompresi nelle voci BA0040 e 
BA2670 del modello CE in formato Excel, riservando particolare attenzione alla compilazione delle voci 
relative alle rimanenze di magazzino che devono essere aggiornate anch'esse su base tr imestrale. 

Si richiama, inolt re, l'obbligo da parte delle Aziende Sanitarie di trasmettere i consumi r · · · 
vaccini (ATC J07), sancito dall'art. 1, comma 2 del DM 31 luglio 2007 per la distribu zione 
dall'art. 1, comma 2 lettera a) del DM 4 febbra io 2009 per i consumi ospedalieri, atteso eh 
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sono annoverati tra i medicinali provvisti di autorizzazione in commercio (Aie) e come tali sono 
oggetto di rilevazione. 

3.3.4 . Somministrazioni di farmaci in ambito ospedaliero o ambulatoriale 

Devono essere conferit i al sistema Edotto i dati relativi alle somministrazioni di farmaci in ambito 
ospedaliero o ambulatoriale (improp riamente denominato File F in ambito regionale), non ricompresi 
nella tariffa del DRG o della specialistica ambulatoriale (ivi incluse le specifiche prestazioni di day
service), ai fini del calcolo: 

dell'autoconsumo ; 
della mobi lità infra-regionale; 
della mobi lità interregionale . 

Si precisa che la gestione dei dati per la compensazione della mobi lità sanitaria relativi alla 
distribuzione diretta (da parte delle strutture pubbliche) e per conto (DPC) sono elaborat i 
direttamente dal sistema Edotto, sulla base dei dat i forni ti con le modalità descritt e ai § 3.3.1 e § 

3.3.2, per cui non è richiesta alcuna operazione aggiuntiva da parte delle stru tture pubbliche. 

Tramite questa funzione è necessario, pertanto , per le stru ttur e pubbliche registrare esclusivamente i 
dati analit ici delle somministrazioni in regime di ricovero (non ricompresi nel DRG) o in regime 
ambulato riale, incluso il day-service (non ricompreso nella tariffa da nomenclatore tariffario 
regionale). 

Le struttu re private accreditate (ivi compresi gli Enti Ecclesiastici) devono conferire oltre ai dati delle 
eventuali somministrazioni di farmaci in regime di ricovero o di day service (se non ricomprese nella 
tariffa) , anche le eventuali erogazioni effettuate in distribuzione diretta limitatamente al primo ciclo di 
terapia, se autorizzato . 

Per ulteriori dettagli sulle tipologie di farmaci oggetti della rilevazione, non ricompresi nella tariffa 
delle prestazioni di ricovero o delle prestazioni specialistiche, si rimanda all'Intesa annuale Stato 
Regioni per la compensazione della mobilità sanitar ia così come stabilito all'art. 9 del Patto per la 
Salute 2014/2016. 

Si evidenzia che devono essere regist rate nel sistema Edotto i dati di tutt e le erogazioni di 
somministrazio ne farmaci e non solo quelle erogate in mobi lità interreg ionale e infra-reg ionale. Il 
sistema Edotto individua in modo autom atico quelle erogate in mobilità e le t rasferisce negli archivi 
dell'area Mobilità Sanitaria per la gestione del processo di richiesta di rimborso . 

L'obbligo riguarda le Aziende Sanitarie local i, le Aziende Ospedaliero-Universitarie, gli IRCCS pubblici e 
privat i, gli Enti Ecclesiastici e le strutture private accreditate autorizzate alle somministrazion i in 
parola. 

Le scadenze per l'invio dei suddett i dati sono le seguent i: 

Trimestre Scadenza conferimento dati 

I 30/04/2 020 
Il 30/07/2020 
lii 30/10/2020 
IV 31/01/2021 

3.4. Assistenza Domiciliare e Residenziale 

Le Aziende Sanitarie Locali sono tenute a far utilizzare al proprio personale dipendente, ai so · 
convenzionati, ove applicabile, ed alle strutt ure private con le quali è stato stipulato un 
cont rattual e, ove applicabile, le funzionalità delle aree applicative Assistenza Domiciliare e 
Residenziale del sistema Edotto ai fini della compilazione te lematica del PAI (Piano di 
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Individuale}, della SVaMA e della SVaMDi, secondo quanto previsto dalla DGR 2814/2012 (pubblicata sul 
Bollettino Ufficiale della Regione Puglia n. 199 del 28-12-2011). 

La registrazione degli eventi per l'assistenza domiciliare di presa in carico, valutazione, eventua le 
rivalutazione, sospensione, accesso, conclusione deve essere effettuata con tem pistiche tali da consentire 
alle st rutture regionali di estrarre in automat ico il flusso SIAD {tracciato 1 e tracciato 2) come previsto dal 
D.M. 17/12/2008 e smi. 

Di seguito le scadenze per l'invio dei dati alimentanti il flusso SIAD per l'anno 2020: 

Trimestre Scadenza conferimento dati 

I 31/05/2020 
Il 31/08/2020 
lii 30/11/2020 
IV 28/02/2021 

Dopo la data di scadenza per il confer imento dei dati indicata in tabella , non sono permesse altre 
variazioni in Edotto, salvo specifiche e documentate richieste da inviare alla Sezione Risorse Strumentali e 
Tecnologiche. 

Le Aziende Sanitarie Locali devono prestare la massima attenzione affinc hé i dati registrat i nei modelli 
FLS21 quadro H siano coerenti con i dat i analitici presenti nel sistema Edotto ed inviat i per mezzo del 
flusso SIAD. A tal fine si invitano le Aziende per la compilazione del modello FLS21 ad utilizzare le 
funzionalità del sistema Edotto . 

La registrazione degli eventi per l'assistenza residenziale di presa in carico, ammissione dell' assistito 
presso la strutt ura residenziale o semiresidenziale, rivalutaz ione, dimissione, trasferimento , decesso deve 
essere effettuata con tempistiche tali da consentire alle str utture regional i di estrarre in automatico il 
flusso FAR {tracciat o 1 e tracciato 2) da inviare al Ministero della Salute, come previsto dal D.M. 
17/12/2008 e smi. 

Di seguito le scadenze per l' invio dei dati alimentanti il flusso FAR per l'anno 2020: 

Trimestre Scadenza conferimento dati 

31/05/2020 
Il 31/08/2020 
lii 30/11/2 020 
IV 28/02/2021 

Dopo la data di scadenza per il conferimento dei dati indicata in tabella non sono permesse alt re 
variazioni in Edotto , salvo specifiche e documenta te richieste da inviare alla Sezione Risorse Strumentali e 

Tecnologiche. A tal fi ne si invitano le Aziende per la compi lazione del modello FLS21 ad utilizzare le 
funzionalità del sistema Edotto. 

Le Aziende sono tenu te ad una puntua le verifica di quanto inserito in Edotto rispetto a quanto riporta to 
nei modelli ministeriali STS24 in relazione ali' Area Residenziale. 

Le Aziende Sanitarie Locali stabiliscono, nell'alveo della propria autonomia organizzativa e gestionale, le 
modalità tecniche, tr a quelle consentite dal sistema Edotto, per ricevere i dati dell'assistenza domiciliare e 
dell'assistenza residenziale da parte delle strutture private accreditate residenziali e semiresidenzial" · 
soggetti privati a cui sono affi dati i servizi di assistenza domic iliare. 

Obblighi informativ i del SSR per l'anno 2020, versione 1.0 pag . 16 di 



21482 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 45 del 31-3-2020                                                  

(!) 
REGIONE PUGLIA 

Si ribadisce che il conferimento dei dati da parte di tali strutture e soggetti si configura come obbligazione 
contrattuale ai sensi degli accordi sott oscritti con le suddette struttu re. 

3.5. Flusso Informativo delle att ività presso gli hospice (DM 6/6/2012) 

In ottempera nza alla DGR n. 1666/2012 avente ad oggetto "D.M . 6/6/2012. Istituzione del sistema 
informativo nazionale per il monitoraggio dell'assistenza erogata presso gli Hospice. Disposizioni attuative 
regional i", le Aziende Sanitarie Locali sono tenute a trasmett ere a decorrere dal 01/01/2013 alla Regione i 
flussi infor mativ i definit i nel disciplinare t ecnico allegato al D.M. 06/06/2012. 

Nel corso nel 2019 il Sistema Hospice, ut ilizzato per il conferimento dei dati da parte delle strutture 
sanitarie pubbliche e privare interessate a partire dall'anno 2013, è confluito nel sistema Edotto . In 
quest'ult imo sistema è stata implementata una nuova area applicativa, perfettame nte integrata con 
l'anagrafe assistit i e nativamente conforme con il DM 262/2016 (cosiddetto decreto interco nnessione), ed 
è stata garantita la migrazione di tutti i dati storici dal vecchio Sistema Hospice. 

Tutte le struttur e hospice pubbliche e private sono già state abilitate all'utilizzo della nuova area 
applicativa di Edotto con il conferimento dei dati di rilevazione relativi all'ult imo tr imestre 2019. Pertanto , 
nel corso dell' anno 2020, tutti i nuovi episodi ricovero delle struttu re hospice dovranno essere registrat i 
esclusivamente nell'area applicativa di Edotto e, contestual mente, il Sistema Hospice sarà dismesso. 

Le scadenze per l'invi o dei flussi sono le seguenti per il 2020: 

Trimestr e Scadenza conferimento dati Scadenza eventuali integrazioni/co rrezioni 

(primo invio} (blocco acqu isizione} 

I trimest re 20/04/2020 20/05/2020 
Il trimestre 20/07/2020 20/08/2020 
lii trimestre 20/10/2020 20/11/2020 
IV trimestre 20/01/2 021 20/02/2021 

I dati conferi t i per finalit à stati st iche costitu iscono la base per la liquidazione della fattur e alle strutture 
hospice private. Si ribadisce che il confer imento dei dati da parte di tali strut t ure si configura come 
obbligazione contrattuale ai fini del pagamento delle prestazioni . 

Le Aziende sono inolt re tenute ad una puntuale verifica di quanto rendicontato nel flusso rispetto a 
quanto riportat o nei modelli aggregativi STS24. 

3.6. Flusso dei dispositivi medici e dei contratti 

Il decreto ministeriale 10/6/2010 stabilisce che le trasmissioni da parte delle Regioni verso il Nuovo 
Sistema Informativo Sanitar io (NSIS} dei dat i di monitoraggio dei cost i e dei consumi di dispositivi medici 
consegnati sono effettuat e con cadenza trim estrale ent ro l'ultimo giorno del mese successivo al periodo 
di riferimento , aggregati per ciascun mese solare, relativi al tr imest re precedente . L'alimentazione della 
banca dati è a cura delle singole Regioni e riguarda anche i contr att i stipulati dal 1 ott obre 2010 per 
l'approwigionam ento di dispositiv i medici. Per questi ulti mi, il Decreto del Ministro della salute 25 
novembre 2013 defini sce i dat i oggetto di rilevazione. 

Per l' anno 2020 le Aziende Sanitarie Locali, gli IRCCS pubbl ici e le Aziende Ospedalier · · · 
devono t rasmettere alla Regione i dat i (flusso dispositivi e flusso contratt i) attraver so il Sis 
Area Osservatorio Prezzi e Tecnologie (OPT). 
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Le scadenze per il conferimento dei dat i dei consumi e dei contrat ti sono riportate nella tabel la che segue. 

Mensilità Scadenza conferimento dati Scadenza eventuali integrazioni/correzioni 
{primo invio) {blocco acquisizione) 

Gennaio 15/04/2020 15/05/202 0 
Febbraio 15/04/2020 15/05/2020 
Marzo 15/04/2020 15/05/2020 

Aprile 15/07/2020 15/08/2020 
Maggio 15/07/2020 15/08/2020 
Giugno 15/07/2020 15/08/2020 

Luglio 15/10/2020 15/11/2020 
Agosto 15/10/2020 15/11/2020 
Settembre 15/10/2020 15/11/2020 

Ottobre 15/01/2021 15/02/2021 
Novembre 15/01/2021 15/02/2021 

Dicembre 15/01/2021 15/02/202 1 

Le Aziende e gli Istit uti invianti sono tenuti alla verifica della corrispondenza del valore economico tra 
quanto dichiarato con i modelli CE e quanto dichiarato att raverso il flusso dei consumi. Sono ammesse 
discordanze massime nell'ordine del 5%. 

Le Aziende e gli Istituti invianti devono assicurare una copertura di almeno il 70% dei numeri di repertorio 
presenti nel flusso dei contratti rispetto a quelli presenti nel flusso dei consumi. 

Inoltre, le Aziende e gli Ist ituti inviant i sono tenut i ad adempiere agli eventual i ulteriori obblighi 
informativi imposti dal Min istero della Salute nel corso dei Gruppi di Lavoro trimest rali owero modifiche 
agli obblighi vigent i. 

Per quanto concerne il flusso dei cont ratti di acquisto, l'eventuale mancata stipula di contratti nel 
trime stre di rifer imento deve essere tempestivamente comunicata alla Sezione Risorse Strumento/i e 

Tecnologiche a mezzo PEC, da trasmettere all'indirizzo : 

u fficiosifi. regione.puglia@pec.ru par .pugl ia. it 

Si rimanda alla nota circolare A00 _081/PROT/1072 del 28/2/2019 in relazione agli obblighi di 
compilazione del numero di repertorio nelle fatture relative all'acquisto di dispositivi medici. 

3.7. Accettazione d'Urgenza (Pronto soccorso) 

Le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero Universitarie e gli IRCCS pubblici sono tenut i all' utilizzo 
dell'area applicativa "Accettazione d'Urgenza" del sistema Edotto per la registrazione degli event i relativi 
alle attività di Pronto Soccorso. 

L'estrazione del flusso EMUR da inviare al Min istero della Salute, ai sensi del D.M. 17/12/2008 , viene 
effettua ta dalle st rutt ure regionali secondo le specifiche funzionalità del sistema Edotto. 

Le strutture private accreditate, ivi inclusi gli Enti Ecclesiastici, presso le quali sono presenti strutture di 
pronto soccorso sono tenute a conferi re gli episodi di pronto soccorso secondo le funzionalità di up/ 
file previste dal sistema Edotto. La trasmissione deve avvenire entro il giorno 20 del mese su es:s11i' -
quello nel corso del quale si sono verificat i gli eventi. g 

.V> 
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Le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero Universitar ie e gli IRCCS pubbl ici sono tenuti ad una 

puntuale verifica di quanto inserito in Edotto rispetto a quanto riportato nei model li aggregativi HSP24 
quadro H e/o Hl. 

3.8. Gravidanza e Nascita 

Le Aziende Sanitarie Locali (ivi inclusi gli istit uti di ricovero pr ivat i accreditati) e le Aziende Ospedaliero 
Universitarie sono tenute all' ut ilizzo delle funzionalità dell'Area Applicativa "Gravidanza e Nascita" di 

Edotto per la registr azione degli eventi di nascita, di aborto spontane o (AS) e di interruz ione volontaria di 

gravidanza (IVG), con tempist iche tali da consent ire all'Osservatorio Epidemiologico Regionale (OER) di 

tr asmett ere alle Amministraz ioni Centra li comp etent i i modelli CEDAP, 011, 012 e 014 , e secondo 
scadenze di seguito riportate : 

• per i dati relativ i agli AS (modello 011 , CODICE RILEVAZIONE IST-000881) - Tramite Edotto 

Flusso 011 Scadenza conferimento dat i 

I TRIMESTRE 2020 30/ 04/2020 

Il TRIMESTRE 2020 31/07/2020 

lii TRIMESTRE 2020 31/10/2020 

IV TRIM ESTRE 2020 31/ 01/2021 

(*) Si precisa che dopo la data del 20/03/202 1 non saranno perm esse variazioni dei dati relat ivi agli 
eventi accaduti nel periodo di rilevazio ne {2020). 

• per i dat i relativi ALL'INDAGINE RAPIDA DEGLI AS (modello D14, CODICE RILEVAZIONE IST-00092) 
- Direttamente sulla piattaforma ISTAT 

Flusso 014 Scadenza conferimento dati 
I TRIMESTRE 2020 30/04/2020 

Il TRIMESTRE 2020 31/07 /2020 

lii TRIMESTRE 2020 31/10/2020 

IV TRIMESTRE 2020 31/01/2021 

Si rammenta che aziende ospedaliere/ istitut i di ricovero e cura/pr esidi/isti tuti privati sono tenut i ad 
inviare il modello 014 su base mensile entro il 15 di ogni mese successivo a quello di ri levazione 
secondo le moda lità contenute nelle circol ari ISTAT. 

• per i dati relat ivi alle IGV (modello 012, CODICE RILEVAZIONE IST-00089) -Tramite Edotto 

Flusso 012 Scadenza conferimento dati 
I TRIMESTRE 2020 30/04/2020 

Il TRIMESTRE 2020 31/07/20 20 
lii TRIMESTRE 2020 31/10 /2020 

IV TRIMESTRE 2020 31/01/2021 

(*) Si precisa che dopo la data del 20/ 03/2021 non saranno permesse variazione dei dat i relativi agli 

eventi accadut i nel perio do di rilevazione (2020). 

• per il flusso CEDAP: 

Rammentan do che la mancata registrazion e degli eventi nell'area applicat iva gravidanza e nascita 

comporta la mancata validazione delle corri spondenti SDO per parto, si riman da alle scadenze del § 
3.2. Si evidenzia che è in corso il percor so isti tuziona le e legislativo per addivenire al nuovo Decreto 

Ministeriale CeDAP, di natura regolamentare, sulla base del qual e potranno essere appo rtat e nel 2020 
modific he al presente paragrafo . .i, .~v,;.-9 ),:, , , 
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Si rammenta che aziende ospedaliere/istituti di ricovero e cura/ presidi/is tituti privati sono tenut i ad 
inviare il modello D12 bis entro il entro il 31/01/2021 per gli ospedali con reparto di ginecologia che non 
hanno effettuato IVG, secondo le modalit à contenute nelle circolari ISTAT. 

Tutte le stru ttu re presso le quali si eseguono parti o IVG, ed in ogni caso presso le quali sono presenti 
reparti/servizi di ginecologia e/o consultori sono tenute a dare riscontro ed a compi lare i questionari ed i 
modell i inviati o direttamente dal referente dell'Osservatorio Epidemiologico Regionale, o dagli Uffici 
regionali o dall'ISTAT. 

3.9. Trasfusionale 

Le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero Universitarie, gli IRCCS pubblic i e privati , gli Enti 
Ecclesiastici sono tenu ti all'utilizzo delle funzionalità dell'Area Applicativa Trasfusionale del sistema Edotto 
attraverso i propr i applicativi locali, in uso presso le strutture tr asfusionali, connessi allo stesso sistema 
Edotto mediante cooperazione applicativa. Tutte le struttur e trasfusionali devono essere 
obbligatoriamente collegate in produzione al sistema Edotto . 

Le tempistiche di inserimento dei dati devono essere tali da consent ire al CRAT di tr asmettere i dati al 
sistema SISTRA del Min istero della Salute, secondo le seguenti scadenze annuali : 

• 28/02/202 1: dati attività e dati di donatori; 

• 30/03/202 1: emovigilanza. 

Ulteriori obblighi info rmativi possono essere disposti dal CRAT. 

3.10. Mobilità Sanitaria Infra-regionale e Interregionale 

Le tempistiche per il conferimento dei dati all'area applicat iva mobilità sanitaria del sistema Edotto, per 
l'anno 2020, sono comunicate dalle st ruttur e regionali competenti con specifiche note a seguito della 
decisioni in ambito nazionale. 

E' fatto obbligo alle Aziende Sanit arie Locali, alle Aziende Ospedaliero Universitarie e agli IRCCS pubbl ici di 
procedere alle operazioni di inserimento dati , contestazione e controdeduzione entro i tempi tassativi 
comunicati dagli uff ici regionali. 

Si rammenta che le struttur e private accreditate, ivi compresi gli Enti Ecclesiastici e gli IRCCS privati, sono 
tenute ad assicurare la massima collaborazione nelle att ività di controllo delle prestazioni erogate presso 
tali strutture e a forn ire in tempo ut ile le controdeduzioni richieste, pena l' addebito del controvalo re 
precedentemente corrisposto, così come previsto dagli accordi contr attua li. 

3.11. Mobilità Sanitaria Internazionale 

La gestione del la mobilit à sanitaria int ernazionale avviene mediante i sistemi informa t ivi resi disponibili 
dal Ministero della Salute: 

• ASPEC - "Assistenza sanitaria nei paesi esteri in convenzione" 

• TECAS - "Trasferiment i all'estero per cure ad altissima specializzazione" 

• ASPE-UE - "Assistenza sanitaria nei paesi dell 'Unione Europea" 

• l'applicativo RINA all'interna dell'infrastruttura europea di EESSI per lo scambio di document i SED 

tramite 

Al fine di supportar e le Aziende Sanitarie Locali nella predisposizione delle fat tur e di addebito 
Stati dei costi delle prestazioni rese in Regione Puglia ad assist iti di tali Stati, il sistema Edotto f 
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serie di funzionalità atte alla individuazione delle prestazioni rese aggregandole per Dist retto 
sociosanitario di competenza. 

Inoltre le Aziende pubbliche sono tenu te a rendicontare, sulla base di specifiche richieste da parte del 
Ministero della Salute e secondo le modalità di dettaglio stabilite dagli uffici regionali, le informazioni 
relative a: 

• istanze/Autorizzazioni/rimborsi/ecc. relativi a procedure di mobi lità t ransfrontali era ai sensi del d.lgs. 
34/2014 

• Iscrizioni volontar ie al SSR da parte di citt adini st ranieri. 

3.12. Dotazioni Organiche e flusso dei direttori di struttura complessa 

Le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero Universitarie e gli IRCCS pubblici devono registrare 
nel sistema Edotto le variazioni alle dotazion i organiche entro la fine del mese successivo al mese in cui 
si è verificata la variazione. 

Le informaz ioni relative ai dipendenti (profi lo, categoria, sede di servizio, ecc.) devono essere trasmesse 
secondo le modalità previste dalla documentazione tecnica di riferim ento . 

Nel corso del 2020 saranno fornite ulteriori indicazioni di dettaglio di concerto con la Sezione Strategia e 
Governo dell'Offer ta. 

Il decreto legge 13 sett embre 2012, n. 158, convertito con modificazioni dalla Legge 8 novembre 2012, 
n. 189 recante "Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più al to livello di 
tutel a della salute" ha modificato il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive 
modificazioni, per quanto riguarda la procedura di nomina dei direttori di struttura complessa. In 
particolare, il citato decreto legge prevede che, ai fini del conferimento degli incarichi di direzione di 
struttura complessa, la selezione venga effettuata da una commissione composta da tr e direttori di 
struttu ra complessa appartenenti alla stessa disciplina dell 'incarico da conferire . I componenti della 
commissione vanno sorteggiati da un Elenco Nazionale che raccoglie gli elenchi regionali dei direttori di 
struttura complessa. 

La Conferenza permanente per i rapporti tr a lo Stato, le Regioni e le Province Autonome, in data 26 
settembr e 2013, ha approvato l'accordo ai sensi dell'ar ticolo 4, comma 2, del decreto legislativo 28 
agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e le provincie autonome di Trento e Bolzano recante: 
"Elenco nazionale dei direttori di struttura complessa ai fini della composizione delle commissioni di 
valutazione per il conferimento degli incarichi di struttura complessa per i profili professionali della 
dirigenza del ruolo sanitario " . In questo accordo il Ministero della Salute è stat o individuato quale 
soggetto deputato alla gestione dell'Elenco Nazionale dei direttor i di struttura complessa. 

A partire dall'anno 2016 l'obbligo inform ativo rispettivamente previsto e defin ito dalla Legge 8 
novembre 2012, n. 189 e dall'accordo Stato-Regioni del 26 set tembr e 2013 relat ivo alla costituzione e 
all'aggiornamento dell'Elenco Nazionale dei Diretto ri di Strutt ura Complessa presso il Ministero della 
Salute, è assolto att raverso il continuo e tempest ivo aggiornamento dell'area dotazioni organiche e ruoli 
nominativi di Edotto. 

3.13. Assistenza riabilitativa 

Dal 1 gennaio 2015 è stabilito l'awio a regime dell'area applicativa "Assistenza Riabilitativa " per la 
gestione informat izzata della presa in carico degli assistiti soggetti a tale t ipo di assistenza. 

E' fatto obbligo alle Aziende Sanitarie Locali l'utilizzo della suddett a area applicativa da part · 
personale dipendente e/o in regime di convenzione nonché assicurare il conferimento d 
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da parte delle strutture private contrattualizzate , assicurando la necessaria connettività al sistema 
Edotto in modalità VPN. 

Nel corso del 2020 saranno forn ite ulter iori indicazioni di dettaglio di concerto con la Sezione Strategia e 
Governo dell'Offerta. 

3.14. Assistenza protesica 

L'area applicativa "Assistenza protesica" consente la gestione inform atizzata dell'iter amministrativo per 
la prescrizione ed erogazione degli ausili protes ici. 

E' fatto obbligo alle Aziende Sanitarie Locali l'uti lizzo della suddetta area applicativa da parte del proprio 
personale dipendente e/o in regime di convenzione nonché assicurare il conferimento dei dati previsti 
da parte dei fornitori abilitati, assicurando la necessaria connettiv ità al sistema Edotto in modalità VPN. 

Nel corso del 2020 saranno fornite ulteriori indicazioni di dettag lio di concerto con la Sezione Strategia e 
Governo dell'O ff ert a, anche alla luce delle disposizioni della DGR 133/2020 "Elenco prescrittori : 
definizione delle specialità mediche e delle modalità per individuare le strutture ed i soggetti da 
autorizzare alla prescrizione di dispositivi e ausili protesici con spesa a carico del SSN (D.P.C.M. 12 
gennaio 2017 relativo allo definizione e all'agg iornamento dei LEA)" 

3.15. Sistema di anonimizzazione e pseudonimizzazione regionale (SAP) 

Il sistema Edotto fornisce strumenti per il trattamento dei dati dei flussi amministrativi registrati nello 
stesso sistema o in altri sistemi esterni privi degli elementi identificativi diretti degli assistiti. 

Al fine della verifica della non dupl icazione delle informaz ioni e della eventuale interconnessione con 
altre banche dat i o archivi interni al sistema informativo sanitario regionale, viene assegnato ad ogni 
soggetto un codice univoco che non consente l'i dentificazione diretta dell'interessato durante il 
trattamento dei dati ("pseudonimizzazione") . Nei soli casi consentiti e nella misura strettamen te 
necessaria è consentita l'ident ificazione dei soggetti per specifiche esigenze di controllo e verifica ai 
sensi dell'art. 8 octi es del d.lgs. 502/92. 

All'interno del sistema Edotto è disponibile l'area applicativa SAP che consente alle struttur e regionali e 
aziendali del SSR di eseguire operazioni di " pseudonimizzazione" dei dati, così come previsto dalla 
normativa in materia di tutela dei dat i personali e sensibili. 

In particolar e, l'area applicativa consente di assegnare ad ogni assistito un codice univoco a livello 
regionale, denomi nato PILUR. 

Nell'area applicativa SAP sono disponibil i i seguenti ruoli a livello regionale e/o aziendale (ASL, AOU, 
IRCCS pubblici) : 

• Richiedente SAP: utente abilitato alla richiesta di generazione del PILUR a partire dai dati anagrafici 
dell'assist ito o la decodifica del PILUR nei casi stret tamente necessari ed autor izzati (tale operazione 
richiede necessariamente la firma digitale per cui è necessario accedere con CNS dotata di firma 
digitale); 

• Agente SAP: utent e di livel lo superiore abilitato alle funzionalità del richiedente SAP e alle 
funziona lit à di autorizzazione/diniego della richiesta di generazione PILUR o di decodifica dello 
stesso; l'utente può inolt re richiedere la pseudonimizzazione di un flusso informativo predefini to; 

• Addetto Amministrazione Area Flussi Informat ivi: utente abil itato alla gestione dei flussi informativi e 
delle relative regole di pseudonimizzazione. 

Le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero Universitarie e gli IRCCS pubblici · 
definizione delle strut ture aziendali responsabili dei processi di "pseudonimizzazione" 
procedure per l'assegnazione dei profili sopra richiamati per l'uti lizzo del sistema SAP. Il:' •••• ~ 

~ . J -;;; 
.9 g 

Obblighi informativi del SSR per l'anno 2020, versione 1.0 pag. 22 d1 

C) 

&C) 



21488 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 45 del 31-3-2020                                                  

PUGLIA 

Le strutture regionali, l'ARES Puglia, l'Osservatorio Epidemiologico Regionale che trattano , per i propri 
compiti istit uzionali, dati non aggregati per fina lità di programmazione, gestione, contro llo e valutazione 
dell'assistenza sanitar ia, devono utili zzare i suddetti dati esclusivamente in formato "pseudonimizzato", 
ut ilizzando le funzionalità messe a disposizione dall'area applicat iva SAP per l'estrazione dei dati dal 
sistema Edotto direttamente mediante flussi di export "pseudonimizzati alla fonte " o in alternativa per 
la pseudonimizzazione di flussi prodotti con sistemi esterni. 

Si fa presente, infine, che l'interconnessione dei sistemi informativi regionali con quelli nazionali viene 
effett uata attr averso il sistema di codifica univoco a livello nazionale definito dal Ministero della Salute 
nel DM n. 262 del 7/12/2016 
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4. Conferimento dei dati a sistemi informativi regionali diversi da Edotto 

Nella presente sezione sono riportate le scadenze relat ive ai fl ussi informativ i che non sono gestiti tramite 

il sistema Edotto, ma tramite soluzioni informat iche diverse come ind icato nelle circolari e negli atti inviat i 
dai competen t i uffici regionali alle Aziende ed Enti del SSR. 

4.1. Mon itoraggio regionale dei t empi di attesa 

In accordo a quanto stabi lito dalla DGR n. 2701 del 05/ 12/2011 le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende 
Ospedaliero Universitarie, gli IRCCS pubblici e privat i e gli Enti Ecclesiastici che erogano prestazioni 
ambulatoria li, sono tenuti ad inviare mensilmente i dati del flusso di monitoraggio ex ante dei tem pi di 

attesa. I dati devono essere resi disponibili mensilmente tramite le specifiche disponibil i sul porta le 
dedicato ht tps :// cupsgd .sa nita. puglia. it 

I dati relativi ad ogni mese devono essere resi disponibili entro il giorno 10 del mese successivo. 

Mediante lo stesso sistema di ri levazione devono essere conferit i semestralmente i dat i relativi al 
monitoragg io delle sospensioni delle attivit à di erogazione. Si rammenta che il file di rilevazione deve 
essere prodotto (compilando la sola testata) e depositato anche nel caso in cui non siano stat e registr ate 
sospensioni. 

Per quanto att iene il monito raggio ex post dei tempi di atte sa le struttu re di erogazione delle prestazioni 

specialistiche sono tenut e alla corretta compilazione dei campi previst i nel fl usso ex art. 50 comma S del 
d.l. 269/2003 convertito con modificazion i in legge n. 326/2003. Dal 2019 sono stat i introdotti una serie di 
controlli bloccanti nel conferimento della ricetta dematerializza ta ex DM 2/11/2011 al fine di consentire 
un migliore monitoraggio dei tempi di att esa. 

Si rimanda al Piano Regionale di Governo delle Liste di Attesa in attuazione delle disposizioni del Piano 
Nazionale di Governo delle Liste di Atte sa ai sensi dell'Intesa Stato-Regioni del 21/02/20199 (Rep. Atti 
28/CSR/2019), per ulter iori dettagli ed aggiornamenti in merito ai monitoragg i sui tempi di attesa. 

Si rimanda alla DGR 19 dicembre 2019, n. 2378 ed alle ulte riori linee guida regionali per l'adeguamento 
dei sistemi CUP aziendali ed il collegamento degli stessi alla infrast ruttur a di sovra CUP regionale. 

4.2. Sistema Informativo delle Dipendenze Patologiche (HTH - Ascolta la Salute) 

I Servizi per le Dipendenze Patologiche (Ser.D.) della Regione Puglia sono tenuti all'utilizzo del Sistema 
Informativo delle Dipendenze Patologiche (denominato HTH • Ascolta la Salute) per la regist razione degli 
accessi dei propri utenti e delle prestazioni effettuat e in ambito ambulatoriale , residenziale e 
semi residenziale. 

Il sistema info rmat ivo regionale delle dipendenze patologiche è raggiungibile esclusivamente mediante 
accesso RUPAR-SPC al seguente URL: 

https:// di pendenze. san ita .regione. rsr. ru par. puglia. it/ 

L'est razione dei flussi previsti dal D.M. del 11/06/20 10 " Istituzio ne del sistema informativo nazionale per 
le dipendenze (SIND)" viene effettuata: 

relativamente al flusso "Strutture" : dagli ammini stratori aziendali del sistema informativo 
regionale delle dipend enze patologiche nel formato idoneo all'invio da parte della Regione Puglia 
a NSIS e secondo i termin i determinati dalla Regione Puglia riportati nella successiva tabella; 

relat ivamente al flusso "Attività": la generazione e l'i nvio ad NSIS del flusso è a carico degli uffici 
regionali. Al fine di un costante miglioramento della qualità del flusso, i referenti aziendali dei 

Obblighi informativ i del SSR per l'anno 2020, versione 1.



21490 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 45 del 31-3-2020                                                  

[fl 
REGIONE PUGLIA 

flussi SINO devono effett uare entro la scadenza indicata nella successiva tabella, eventuali 
integrazioni/modifiche/inserimenti di dat i relat ivi all'anno di ri levazione. 

Flusso Periodo di rilevazione Scadenza conferimento dati 

Struttur e annuale 18/01/202 1 

Att ività annuale 02/03/2021 

4.3. Sistema Informativo del 118 

Le Centrali Operativi del 118 sono tenu te all'ut ilizzo del Sistema Informatico e Telematico del Servizio di 
Emergenza/Urgenza Sanitaria Territoriale (118) per la registrazione delle chiamate e degli interventi . 

Gli operatori delle Centrali Operative sono tenut i al rispetto delle indicazioni delle struttur e regionali 
preposte tese ad un costante migliora mento della qualità del flusso EMUR (tracciato segnalazione ed 
intervento) , con particolare rifermento alle iniziative tese a perfezionare il linkage tra la missione del 118 
esitata in accesso al Pronto Soccorso e l' episodio stesso di pronto soccorso. 

L' est razione dei flussi previsti dal D.M. del 17/12/20 08 "Istituzi one del sistemo informativo per il 

monitoraggio delle prestazioni erogate nell 'ambito de/l'assistenza sanitaria in emergenza-urgenza" 

(EMUR) viene effettuat a in automatico dalle strutture regional i. Le stesse strutture regionali prowedono 
all'invio dei flu ssi informativi a NSIS. 

L'acquisizione dei dati relativi alla missione avviene anche mediante l'utilizzo della scheda paziente 
digitale che sost it uisce l'analoga scheda cartacea con lo scopo di migliorare la tempestiv ità nella raccolta 
delle informazioni e l'integrazione con gli altri sistemi informat ivi, tra cui in partico lare l' area accettazione 
d' urgenza del sistema Edotto. Le Centrali Operat ive ed il personale dei mezzi mobili sono tenuti a 
supportare i processi tecnico-organizzativi necessari per la completa digitalizzazione della scheda paziente 
a bordo dei mezzi mobil i. 

4.4. Sistema Informativo PugliaSaluteMentale (D.M. 15/10/2010) 

Il sistema informa tivo regionale dei Dipartimenti di Salute Mentale (denominato PugliaSaluteMentale) è 
utilizzato per l'i nformatizz azione di Dipart imenti di Salute Menta le (DSM) anche per ottemperare agli 
obblighi informativi previsti dal decreto in oggetto. 

Tutte le strutture afferenti ai Dipartimenti di Salute Menta le della Regione Puglia sono tenute all'uti lizzo 
del sistema info rmativo PugliaSaluteMentale per la registrazione dei dati degli accessi e delle prestazion i 
rese in ambito ambulator iale, semiresidenziale e residenziale, al fine di consentire alle strutture regionali 
l' invio dei fl ussi inform ativi a NSIS così come previsto dal D.M.15/10/2 010 di istituzion e del Sistema 
Informativo nazionale della Salute Mentale . 

Di seguito le scadenze per il conferimento dei dati : 

Flusso Periodo di rilevazione Scadenza conferimento dati 

Personale annuale 15/04/2020 

Attività 1 semestre 2020 10/08/2020 
(in regime ambulatoriale , 

residenzia le e semiresidenziole) 2 semestre 2020 10/02/2021 
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I dati conferiti at traverso il sistema informativo PugliaSaluteMentale cost itui scono la base per la 

liquidazione delle fattur e alle stru tture privat e residenziali e semire sidenziali di Assistenza Psichiatrica. 

Si ribadisce che il conferimento dei dati da parte di tali strutture si config ura come obbligazione 

contrattuale ai fini del pagamento delle prestazioni . 

Le Aziende sono inolt re tenute ad una puntua le verifica di quanto riportato nel sistema informat ivo 

PugliaSaluteMentale con quanto riporta to nei modelli STS.24 in relazione agli accessi presso le strutture 

residenzial i e semiresidenziali (private e pubbliche) di Assistenza Psichiatr ica. 

4.5. Flusso Informativo delle grandi apparecchiature 

E' stato istitui to , con il Decreto ministeriale del 22/4/2014 , il flusso informat ivo per il monitoraggio delle 
grandi apparecchiature sanitarie in uso presso le strutture sanitar ie pubbliche e presso le private 

accreditate o non accreditate con il Servizio Sanitario Nazionale (SSN) 

Le apparecchiature monito rate sono: 

• TAC (CND - Zl1030601 -04) 

• RMN (CND ZllOSOlOl -06) 

• ACCELERATORI LINEARI (CND Z 11 01 01 01-03) 

• SISTEMI ROBOTIZZATI PER CHIRURGIA ENDOSCOPICA (CND Z 12 02 01 01) 

• SISTEMI TAC/PET (CND Z 1102 03 01) 

GAMMA CAMERE COMPUTERIZZATE (CND Z 11 02 01 01-05) 

• SISTEMI TAC/GAMMA CAMERA (CND Z 1102 02 01) 

• ANGIOGRAFI 

• MAMMOGRAF I 

Si tratta di tutte le apparecch iatur e di rilievo economico per il SSN. 

I dati devono essere tra smessi direttamente dalle strutt ure sanitarie al Ministero della salute, nell'ambito 

del Nuovo Sistema Informat ivo Sanitario (NSIS). Per ulterior i informazioni si rimanda alle sezioni dedicate 

del portale del Ministero della Salute: 

• http://www.sa Iute .gov .it/porta le/temi/p2 6. jsp ?lingua =italia no&id=3680&a rea=dispositivi

medici&men u =spesa (per le strutture pubbliche ) 

• http://www.salute.gov .it/porta le/temi/p2 6. jsp ?I ingua =ital ia no&id =434 7 &a rea=dispositivi-
medici&menu =apparecchiature (per le strutture private) 

Le strut ture pubbl iche e private sono tenute ad una puntuale verifica di quanto conferito tramite flusso 

informativo rispetto a quanto riportato nei modell i aggregativi STS14 e/o HSP14. 

Si rich iama l'a rt. 3 comma 4, DM 22/04/2014 : "L'alimentazione del flusso informativo delle grondi 
apparecchiature sanitarie avviene non ol tre il primo mese successivo al trimestre nel quale è stato svolto 
l'attività di collaudo dell 'apparecchiatura . E' comunque possibile effettuare modifiche o integrazioni ai dati 
trasmessi non oltre il secondo mese successivo al trimestre nel quale ricade lo data di collaudo ". 

La completezza della rilevazione sarà valutata sulla base di apposita autocert ificazione prodotta dalle 
strutture secondo le indicazioni impartite dai competenti uffic i regionali . 

4.6. Flusso Informativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanità (SIMES) 

La Conferenza Stato-Regioni, nella seduta del 20 marzo 2008, ha raggiunto l'Intesa sulla promozione del 
monitoraggio degli eventi sentinel la, mediante sistematica tras missione al Nuovo Siste 

Sanitar io (NSIS), attraverso uno specifico flusso, demandando al Ministero del la Salu 
dell'Osservator io nazionale degl i eventi sentinella a cui affluiscono i relativi dati. L'inte sa, 
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che l'Agenzia Nazionale per Servizi Sanitar i Regionali, svolga funzioni di Osservator io nazionale per la 
denuncia dei sinist ri e le Polizze Assicurative. 

Il Sistema Informativo per il Monitoragg io degli Errori in Sanità (SIMES) ha l'obiettivo di raccogliere le 
infor mazioni relative agli eventi sent inella ed alle denunce dei sinistri su tutto il territor io nazionale 
consentendo la valutazione dei rischi ed il monitoraggio completo degli eventi avversi. Tale processo 
rappresenta una parte molto importante, prelim inare ad ogni azione di miglioramento continuo in tema di 
rischio clinico. 

Per quanto concerne il monitoraggio, il SIMES prevede due componenti : 

- Gestione degli Eventi Sentinella: gestione delle segnalazione degli eventi sentinella, cioè un evento 
avverso di partico lare gravità, potenzialmente evitabile, che può comportare morte o grave danno al 
paziente e che determina una perdita di fiducia dei cittad ini nei confronti del servizio sanitario . Il 
verificarsi di un solo caso è sufficiente per dare luogo ad un'indag ine conoscitiva diretta ad accertare se vi 
abbiano contribuito fattori eliminabi li o riducibili e per attua re le adeguate misure correttive da parte 
dell'organizzazione"; 

- Gestione delle Denunce dei Sinistri : gestione dei dati medico-legali economici, assicurativi e procedura li 
delle denunce dei sinistr i. 

Le strutture organizzative coinvolte nel processo di rilevazione e nell'utilizzo del Sistema Informativo 
SIMES appartengono a tutti i livelli del SSN (Ministero della Salute, Regioni e Province autonome, ASL, 
Aziende Ospedaliere, Policlinici, IRCSS). 

Il DM 11 Dicembre 2009, emesso dal Min istro del Lavoro, della Salute e delle Politic he Sociali è stato 
elaborato congiuntamente dalla Direzione Generale del sistema informativo e dalla Direzione Generale 
della programmazione sanitar ia, dei livell i essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema e condiviso 
nell'ambito della Cabina di regia del Nuovo Sistema Informativo Sanitario e del Comitato tecnico delle 
Regioni e delle Province Autonome di Trento e di Bolzano per la sicurezza dei pazienti. Il suddetto decreto 
disciplina la rilevazione delle informaz ioni relat ive agli eventi sentinella e alla denuncia dei sinistri e 
descrive le modalità di trasmissione di tali dat i dalle Regioni e Province Autonome al Nuovo Sistema 
Informativo Sanitario. 

Ai sensi dell'art. 2 comma 4 del DM 11 dicembre 2009, sono disponibili le specifiche tecniche con 
indicazioni sulla trasmissione dei contenuti informativi, secondo le modalità previste . 

Le informazioni degli Eventi Sentinella e delle Denunce dei Sinistri delle Aziende pubbl iche del SSR nonché 
delle strutture private accreditate pugliesi sono inserite tram ite le funzionalità dell'applicazione web 
SIMES disponibile nel portale del NSIS. 

Le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero-Universita rie e gli IRCCS pubb lici, opportunamente 
abilitati , conferiscono direttamente i dat i di rilevazione nel siste ma SIMES. 

Con riferimento al disciplinare tecnico del DM 11 dicembre 2009: 

• le informazio ni relative alla scheda A dell'evento sentinella devono essere trasmesse al verificarsi 
dell'evento stesso o al momento dell 'acquisizione dell'informazione da parte degli organi preposti; 

• le informazio ni relative alla scheda B dell 'evento sent inella devono essere t rasmesse entro 
quarantacinque giorni solari dalla validazione da parte della Regione. 

• le informazio ni relative alla denuncia dei sinistri devono essere trasmesse annualmente dalle 
regioni e province autonome di Trento e di Bolzano entro il 31 gennaio 2021. 

4.7. Anagrafe Regionale Vaccini (sistema GIAVA) 

Con Decreto del Ministero della Salute del 17/09/2018 è stata istituita l'Anagrafe Nazionale Vaccini che 
registra: 

a) i soggetti vaccinati; 
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b) i soggett i da sottoporre a vaccinazione; 

c) i soggetti immunizzati di cui all'a rt . 1, comma 2, del decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73; 

d) i soggetti per i quali le vaccinazioni possono essere omesse o differite solo in caso di accertato 
pericolo per la salute, ai sensi dell'art. 1, comma 3, del decreto -legge 7 giugno 2017, n.73, le dosi e 
i tempi di somm inistrazione delle vaccinazioni effe ttuat e; 

e) gli eventuali effetti indesiderat i. 

In ottemperanza a quanto previsto dal succitato DM, le regioni e le prov incie autonome di Trento e 
Bolzano, a decorrere dall' anno 2019 sono tenute a trasmettere al Ministero i dati anagrafici dei soggetti 
vaccinati, i dati relativi alle somministraz ioni vaccinali effet tuate, i dati relativi alle somministra zioni 
vaccinali mancate t ra quelle previste dal calendario vaccinale o raccomandate a soggetti in condizioni 
sanitarie a rischio o appartenen t i a categorie di rischio. 

La trasmissione dei dati deve essere conforme alle specifiche riportate nell'Allegato B al Decreto 
Minister iale innanzi citato . 

La Regione Puglia deve ottemperare all' obbligo informativo verso il Ministero della Salute a part ire dai dati 
registrat i ed elaborati attraverso il Sistema Informati vo regionale di Gestione dei Soggetti Vaccinati e delle 
Attiv ità Vaccinali (GIAVA). 

L'obbligo info rmativo è relat ivo a 8 distinte tipolo gie di flussi. 

Tre (3) flussi di tipo RE (owerossia relativi ai Soggetti iscritti al SSR della Regione Puglia nel periodo di 
riferimento) : 

a) Flusso AVX relativo ai dati anagrafici, 
b) Flusso VSX relat ivo alle Somministrazioni Vaccinali, 
c) Flusso VNX relativo alle Somministrazioni Vaccinali Mancate . 

Due (2) flussi di tipo MV (owerossia relativi ai Soggetti vaccinati nel periodo di riferimento , ma non iscritti 
al SSR della Regione Puglia): 

a) Flusso AVM relativo ai dati anagrafici, 

b) Flusso VSM relativo alle Somministrazioni Vaccinali. 

Tre (3) flussi di tipo TR (ovverossia relat ivi ai soggetti migrat i, nel perio do di riferi mento, dal SSR della 
Puglia ad altro Servizio Sanitario) : 

d) Flusso AVM relativo ai dati anagrafici, 
e) Flusso VSM relativo alle Somministrazioni Vaccinali, 
f) Flusso VNM relat ivo alle Somministra zioni Vaccinali Mancate . 

Le periodicità con cui i predetti flussi di dati devono essere inviati sono le seguenti : 

Flussi Periodo di riferim ento Scadenza conferimento dati 

AVX, VDX e VNX di tip o Trimestre Entro il mese successivo al tr imestre di 
RE riferimento 
AVM e VSM di tipo MV Variabile, di estensione Entro 10 giorni dalla data di sommini strazione 

massima pari a giorni 10 vaccinale meno recente inclusa nel flusso 
AVM, VSM e VNM di Variabile, di estensione Ent ro 20 giorni dalla meno recente not ifica di 
Tipo TR massima pari a giorni 20 migrazione ad altro SSR che comporta l'i nvio dei 

flussi 

L'inv io dei predetti flussi avviene a cura di personale della Regione Puglia e/o di lnnovaPuglia 5 . . A., 
accedendo all'app licazione "Gestione Accoglienza Flussi" del NSIS ----

~ 
~ 
r-,· 
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In considerazione delle temp istiche di invio dei flussi, si fa obbligo agli operatori dei Cent ri vaccinali delle 
singole AASSLL, ai pediatr i di libera scelta e ai medici di medicina generale nonché ad altri operatori che 
somministrano vaccini nell'ambito delle loro funzioni (es. medici competenti, operatori di ambulatori 

vaccinali ospedalieri, ecc.), di registrare i dati di vaccinazione nel sistema GIAVA entro la stessa giornata in 
cui è stata effett uata la sommini st razione ovvero entro i termini e con le modalità indicate dal 
competente Servizio Promozione della Salute e Sicurezza nei luoghi di lavoro . 

4.8. Screening Oncologici e Anatomia Patologica 

Il DPCM 12/01/20 17 "Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all 'artico/o 1, 
comma 7, del decreto legislat ivo 30 dicembre 1992", n. 502, ricomprende tra le Componenti del 
programma "Sorveglianza e prevenzione delle malattie croniche, inclusi la promozione di stil i di vita sani 
ed i programmi organizzati di screening; sorveglianza e prevenzione nutrizionale" la Sorveglianza sulla 
estensione e sulla adesione dei programm i e valutazion i relat ive alla qualit à dei processi e all'impatto sulla 
salute della popolazione, anche attraverso la realizzazione e gestione di sistem i informativ i basati su 
record individual i. 

Per ottemperare al prefato LEA, la Regione Puglia si è dota ta di un Sistema Informativo regionale 
Screening oncologici (SlrS) che gestisce le attività previste dal Piano Regionale della Prevenzione e dalle 
Linee guida regionali (DGR 24 settembre 2013, n. 1768 "Piano Regionale Screening. Approvazione Linee 
Guida regionali" ; DGR 04 luglio 2017, n. 1051 "DGR 2255/2 014 - Piano Regionale Screening; DGR 
302/2017 - Piano Regionale della Prevenzione - Insediamento Gruppo Tecnico Operativo Screening 
oncologici.") . 

Anche nelle successive deliberazioni tese alla riorganizzazione dei percorsi diagnostico - terapeutici 
oncologici (DGR del 23.02.2017, n. 221 "Rete Oncologica Pugliese (R.O.P.) - Approvazione modello 
organizzati vo e principi generali di funzionamento . Recepimento Accordo Stato - Regioni concernente il 
"Documento tecnico di indirizzo per ridu rre il Burden del cancro - Anni 2014-2016" (Rep. n. 144/CSR del 
30 ottobre 2014)"; DGR 22 maggio 2018, n. 854 " Istituzione della Breast Unit network - Centri pugliesi di 
senologia: definizio ne dei criteri organizzativi di funzionamento e monitoraggio ai sensi dell'Accordo 
Stato-Regioni del 18/12/2014 recante " Linee di indirizzo sulle modalità organizzative ed assistenziali della 
rete dei Centri di Senologia" (Rep. Atti n. 185/CSR del 18/1 2/2014)" ; DGR 24 luglio 2018, n. 1335 
" Ist ituzione della Rete regionale dei Servizi di Anatomia pato logia. Defin izione degli ulter iori requisit i 
minimi strutturali, organizzativi e tecnologi"), è stat a rinnovata la necessità di una puntuale raccolta delle 
informazioni sui pazienti presi in carico nei percorsi connessi agli screening oncologici di primo, secondo e 
terzo livello. 

È dunque fatto obbligo a tutti gli operat ori coinvolti nei programmi di screening oncologici della Regione 
la puntuale e completa registrazione dei dati previst i dal sistema informativo regionale screening 
oncologici (51rS) contestualmente all'esecuzione di ogni fase del percorso come stabil ito dell'apposito 
protocollo delle attività di screening (dall'in vito al follow-up nonché i dati finalizzati alle att ività delle 
Breast Unit, le informaz ioni previste da schede e questioni, i dati relativi all'eventuale intervento 
chirurgico e i dat i degli esiti dei riscontri anatomopatologici ), secondo quanto previsto nel ruolo di ciascun 
utente del Sistema . Tanto al fine di consentire le attività di analisi e mon itoraggio sull'andamento dei 
programm i regionali di screening oncologici e di procedere alla periodica valutazione delle perfomanc e dei 
programmi e alla trasmissione dei dati di processo come previsto dai Flussi Gl5GI, Gl5MA e GISCOR per 
l'Osservatorio Nazionale Screening nonché degli obbl ighi connessi agli adempimenti LEA. 

Tenuto conto dell' importanza per i processi di presa in carico e gestione dei pazient i nei diversi settings 

assistenziali nonché degli obbligh i connessi alla gestione info rmat izzata delle attività ospedaliere e 
ambulatoriali come previsto dal Piano triennale per la Sanità Digitale della Regione Puglia nonché per 
realizzare gli obiettivi di digitalizzazione complessiva delle attività dei Servizi di Anatomia Patologica come 
previsti dalla richiamata DGR 24 luglio 2018, n. 1335 " Istituz ione della Rete regionale d·~ · i di 
Anatom ia pato logia. Definizione degli ulteriori requisiti minimi struttu rali, organizzat'v1' ' èc ,o b"ii,, è 

'~ ;,,.. 
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stata rinnovata la necessità che tutte le attività connesse alle indagini istopatologic he siano assicurate 
mediante il Sistema Informat ivo regionale Anatomia Patologica (SlrAP) interconnesso ai sistemi di Sanità 
Digitale aziendali e regionali . 

E' dunque fatto obbligo a tutti gli operatori dei Servizi di Anatomia Patologica assicurare la puntuale e 
completa registrazione dei dat i previsti dal Sistema Informativo regionale Anato mia Patologica (SlrAP) 
contestualmente all'esecuzione di ogni fase del percorso (richiesta esami, t rasporto, accettazione, 
refertazione, etc.) secondo quanto previsto nel ruolo di ciascun utente del Sistema e secondo le modalità 
operative stabilite nell'ambito del SlrAP. Tanto al fine di garant ire la completa digitalizzazione dei processi 
di attività connessi all'assistenza ospedaliera, all'assistenza ambulatoria le e all'assistenza territoriale nei 
diversi percorsi di presa in carico e gestione dei pazienti nonché di garantire la temp estiva messa a 
disposizione delle inform azioni indispensabili per i programmi di screening oncologici, per la Rete 
Oncologica Pugliese, per il Registro Tumori Puglia e provinciali, per i Repository aziendali, per il Fascicolo 
Sanitar io Elettronico di Puglia e per tu tti gli altri sistemi di Sanità Digitale aziendali e regionali. 

4.9. Sistema nazionale di sorveglianza dell'antibiotico -resistenza 

Il Ministero della Salute, nell'ambito delle attività previste dal Piano Nazionale di Contrasto 
dell'A ntimicrobico -Resistenza (PNCAR) 2017-2020 (recepito dalla regione Puglia mediante DGR 15 maggio 
2018, n. 744 " Intesa 02/11/2017 , ai sensi dell'art. 8, comma 6, della legge S Giugno 2003, n.131, tra il 
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante : "Piano 

Nazionale di contrasto dell'an ti microbico-resistenza (PNCAR) 2017-2020" . Recepimento ."), con Nota prot . 
n. 0001751 del 18.01.2019, ha istituito la Sorveglianza dell' ant ibiot ico-resistenza coordin ata dall'Istituto 
Superiore di Sanità (AR-ISS). 

Si fa obbligo ai laborator i diagnostici individuati con Nota del Servizio Promozione della Salute e Sicurezza 
nei luoghi di lavoro di confer ire annualmente i dati di antibio tico-resistenza (secondo il tracc iato record 
previsto dal protocoll o della sorveglianza e dai suoi successivi aggiornament i e integrazioni) al 
coordinatore e ai responsabili della sorveglianza indicati nella DGR di recepimento del PNCAR. Ai suddetti 
referenti è affidato il compito di assolvere all'obbligo inform ativo della regione Puglia verso l'Istituto 
Superiore di Sanità - Ministero della Salute. Gli stessi referenti della sorveglianza regionale AR-ISS sono 
responsabili del conferime nto dei dat i di segnalazione e not ifica dei casi di infezione da Mvcobocterium 
chimo ero secondo guanto previsto dalla Nota Ministero della Salute prot. n. 0000674 del 09.01.2019 
"Raccomandazioni per il controllo dell'infezione da Mycobacteri um chimaero in Italia" e dalle successive 
Note prot . n. 0010998 del 10 aprile 2019 e prot. n. 0032615 del 7 novembre 2019. 

4.10 . Flussi di responsabilità dell'Osservatorio Epidemiologico Regionale (OER) 

Nel presente paragrafo sono riport ati i flussi e gli obblighi informativi curati direttamente 
dall'Osservatorio Epidemiologico Regionale (OER). 

Le Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero-Universitarie, gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere 
Scientif ico, gli Enti Ecclesiastici e le struttu re accreditate, i pediatri di libera scelta e i medici di medicina 

generale nello svolgimento delle loro funzioni conferiscono all'Osservator io Epidemiologico Regionale, 
secondo i flussi dettagliati negli appositi documenti tecnici richiamati, i dati di seguito evidenziati . 

Eventuali modific he ai nominativi dei refe rent i indicati saranno comunicate direttamente 
dall'Osservatorio Epidemio logico Regionale. 

• Decreto del Mini stro della Sanità 15 dicembre 1990. Siste ma info rmat ivo delle malattie infettive e 
diffusive . Gazzetta Ufficiale 8 gennaio 1991, n. 6; Nota regionale prot. n. A00 _152/12911 del 
28.12.2016 "DM 15.12.1990 e DGR 02.04.2014 n. 565. Precisazioni sul flusso informativo delle 
malatt ie infettive e diffus ive. Osservanza delle indicazioni operative "; D.P.C.M. 3 marzo 2017 
"Identificazione dei sistemi di sorveg lianza e dei registri di mortalità , di tumori e di oltre patologie " 
che include il "Sistemo di segn alazione delle malattie infettive (PREMAL)" 
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Notifico molottie infettive e inserimento su/l'applicativo Edott o 

Modalità di conferimento : tramite area applicativa malattie infettive del sistema Edotto 
Tempistica/Period icità : mensile 
Responsabile: Prof.ssa Rosa Prato 

• Decreto del Mini stro della Salute 31 marzo 2008. Istituzione del sistema di sorveglianza delle nuove 
diagnosi di infezioni da HIV. Gazzetta Ufficiale Serie Generale n.175 del 28/7/2008 

Modalità di conferimento : trami te sistema on-line sul sito www.oerpuglia.org 
Tempist ica/Periodicit à: mensile 
Responsabile : Prof.ssa Maria Chironna 

• Legge Regionale 15 dicembre 2008, n. 34. "Norme in mater ia di att ività funeraria , cremazione e 
dispersione delle ceneri." (BURP n. 198 del 19 dicemb re 2008). 

Articolo 18, Registro Regionale di Mortalità 
Modalità di conferimento: tramite area applicativo RENCAM del sistema Edotto 
Tempistica/Per iodicità : annuale 
Responsabile: Prof.ssa Rosa Prato, Prof.ssa Francesca Fortunato 

• Legge Regione Puglia 25 febbraio 2010, n. 4. "Norme Urgenti in materia di sanità e servizi ." Bollettino 
Ufficiale della Regione Puglia n. 40 del 2 marzo 2010. 

Articolo 40. Registro Regionale di Implantolog ia Protesica 
Modalità di conferimento: tramite il sistema informativo Edotto - Area Gesti one ricoveri 
Tempist ica/Periodicità : contestualmente alla SDO 
Responsabile: Prof.ssa Cinzia Germinario 

• Deliberazione di Giunta Regionale 7 agosto 2012, n. 1600. "Piano nazionale per l'eliminazione del 
morbillo e della rosolia congenita /PNEMoRc) 2010-2015 : Accordo Stata -Regioni e Province 

Autonome, Rep. Atti n. 66/CSR. Recepimento e adozione del correlato Piano regionale." Bollettino 
Ufficiale del la Regione Puglia n. 132 del 11 settembre 2012; Nota regionale prot. AOO152 n. 5536 del 
21.12.2018 "Circolare Ministero della Salute n. 0033189 del 12.11.2018 "Aggiornamento del sistema 

di sorveglia nza integrata del morbillo e della rosolia, per il rafforzamento degli obiettivi di 
eliminazio ne" . 

Sorveglianza integrata morbi llo-rosolia 
Modalità di conferimento : trasmissione cartacea a mezzo e-mail + piattafo rma web PNEMoRc 
Tempistica/Period icità : entro 12 ore dall'evento 
Responsabile: Prof.ssa Rosa Prato, Prof.ssa Maria Chironna 

Sorveglianza dell 'i nfezione da virus della rosolia in gravidanza e della rosolia congenita 
Modalità di conferimento : trasmissione cartacea a mezzo e-mail+ piattaforma web PNEMoRc 
Tempistica/Periodicità : entro 2 giorni dall'evento 
Responsabile: Prof.ssa Rosa Prato, Prof.ssa Maria Chironna 

• Circolare della Regione Puglia, Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello 
Sport per tutti, Sezione Promozione della Salute e del Benessere, Servizio Promozione della Salute e 
Sicurezza sui luoghi di lavoro n. AOO _152/211 del 20 gennaio 2020. Circolare Ministerial e DGPRE 
000 1479/-17/01/2020. ..-'" ~ 
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Sorveglianza e contro llo delle infezioni da enterobat teri resistenti ai carbapenemi (CPEl. Not ifica 
Modalità di conferimento : notific a cartacea 
Tempistica/Per iodicità: entro 72 ore dal l'even to 
Responsabile : Prof.ssa Cinzia Germinario , Prof.ssa Maria Chironna 

• Deliberazione di Giunta Regionale 2 aprile 2014, n. 565. "Decreto del Ministro della Sanità 15 
dicembre 1990 'Sistemo informativo Malattie infettive ', Piano regionale di sorveglianza Speciale 
Malattie Infettive diffusive nella Regione Puglia." Bollettino Uffi ciale della Regione Puglia n. 52 del 16 
aprile 2014; Nota regionale prot. n. AOO_152/129 11 del 28.12.2016 "DM 15.12 .1990 e DGR 
02.04.2014 n. 565. Precisazioni sul f lusso informativo delle malatt ie infet tive e diffusive. Osservanza 
delle indicazioni operative" 

Sorveglianza dei casi umani delle malatt ie trasme sse da vettor i (Arbovirosi) 
Mod alità di conferimento : trasm issione cartacea a mezzo e-mail 
Tempistica/Periodicit à: entro 12 ore 
Responsabile: Prof.ssa Rosa Prato, Prof .ssa Maria Chironna 

Sistema Epidemiologico Integrato dell 'Epat ite Virale Acuta (SEI EVA) 
Modal it à di conferimen to: tr asmissione cartacea a mezzo e-mail 

Tempistica/Per iod icit à: entro 48 ore 
Responsabile : Prof.ssa Rosa Prato, Prof.ssa Maria Chironna 

Sorveglianza at t iva dell'epat ite A 
Mod alit à di conferimen to : contatt o telefonico con i responsabili di U.O. di malattie infe tt ive, 
medici na inte rna e gastroenterolog ia delle A.O. e dei P.O. regionali. 
Tempistica/P eriodicità: settima nale 
Responsabile : Prof.ssa Rosa Prato, Prof.ssa Mar ia Chironna 

Sorveglianza dell'influ enza stagionale 
Sorveglianza dei casi gravi e complica t i di influenz a 

Sorveglianza della Sindrom e Emolitico Uremica 
Sorvegl ianza dei patogeni respira tor i emergenti 

Mod alità di conferimento : notifica cartacea 
Tempistica/Periodicità : entro 48 ore 
Responsabili: Prof.ssa Cinzia Germinario , Prof.ssa Maria Chironna 

Sorveglianza sindromi ca e profilassi immun itar ia nelle strutture di accoglienza degli immigrati 
Mod alit à di conf erimento : notifica cartacea o a mezzo di applicativo web in corso di realizzazione 
Tempistica/Pe riodicit à: settim anale 
Responsabili: Prof.ssa Cinzia Germinario, prof. Silvio Tafuri 

Sorveglianza delle paral isi flaccide acute 
Mod alit à di confer imento : notifica cartacea 
Tempistica/Periodicit à: entro 48 ore 
Responsabili: Prof.ssa Cinzia Germinario 

Sorveglianza delle gastroenter iti in età pediatrica 
Sorveglianza della pertosse 

Mod alità di conferime nto: notifica cartacea 
Tempistica/Periodicit à: entro 48 ore 
Responsabili: Prof.ssa Maria Chironna, Prof .ssa Daniela Loconsole 
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• DGR 07 giugno 2017, n. 885 "Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-2019 (PNPV}. 
Recepimento ed approvazione del nuovo Calendario Vaccinale per la Vita nella Regione Puglia" 
Bollettino Ufficiale della Regione Puglia n. 74 del 26 giugno 2017, e successive modifiche ed 
integrazio ni. 

Raccolta e trasmissione dei dati di coper tura vaccinale nella popolaz ione 
Modalità di conferimento : funzio ne di export softwa re GIAVA, verifica e att estazione da parte 
del Direttore Servizio Igiene e Sanità Pubblica 
Tempistica/Periodicità : annuale/su richiesta 
Responsabile: Prof.ssa Rosa Prato 

Raccolta e trasmissione dei dati di copertura vaccinale negli operatori sanitar i 
Modalità di conferimento : modulo on-l ine 
Tempistica/Per iodicità : annuale 
Responsabile: Prof.ssa Rosa Prato 

Flusso informativo dai laborato ri di analisi pubbl ici e privati accredit ati alle ASL per la segnalazione 
delle negat ività ai test per morbillo, parotite, rosolia e varicella 

Modalità di conferimento : modulo on-line 
Tempistica/Periodicità : annuale 
Responsabile: Prof.ssa Rosa Prato 

• DGR 27 maggio 2015, n. 1209 " Intesa Stato Regioni 13.11.2014 rep. Atti 156/CSR. Piano Regionale 
dello Prevenzione 2014/18" Bolletti no Ufficial e della Regione Puglia n. 98 del 13 luglio 2015, e 
successive modifiche ed integrazion i. 

Raccolta e trasmi ssione di dati relativi allo screening del rischio biologico e alle vaccinazioni 
sommi nistr ate a favore degli studen t i delle scuole di Medicina 

Modalità di conferimento: cartacea 
Tempistica/Periodicità : annuale 

Responsabile: Prof. Silvio Tafuri, Prof.ssa Cinzia Germinario 

• Deliberazio ne di Giunta Regionale 6 maggio 2015, n. 920. Indirizz i operativi per la prevenzione e il 
control lo della legione llosi nelle strutture turi stico- ricettive e ad uso collettivo della Regione Puglia. 
Bolletti no Ufficiale della Regione Puglia n. 79 del 9 giugno 2015 

Modalità di conferimento: notifica cartacea 
Tempistica/Periodicità : ent ro 72 ore dall'evento 
Responsabile: Prof.ssa Maria Teresa Mon tagna 

• Sistema di sorveglianza Progressi delle Aziende Sanitarie per la Salute in Ita lia - PASSI 
Modalità di conferimento: tramite applicat ivo on-line passidat i dell 'Is tituto Superiore di Sanità 
Tempistica/Periodicità : semestrale 
Responsabile: Prof. Silvio Tafuri 

• Sistema di sorveglianza PASSI Argento 
Modalità di conferimento: tramite applicativo on-line dell'I st ituto Superiore di Sanità 
Tempistica/Periodicità : mensile 
Responsabile: Prof. Domenico Martinelli 
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• DGR 24 settem bre 2013, n. 1768 " Piano Regionale Screening. Approvazione Linee Guida regionali"; 
DGR 04 luglio 2017, n. 1051 "DGR 2255/2014 - Piano Regionale Screening; DGR 302/2017 - Piano 
Regionale della Prevenzione - Insediamento Gruppo Tecnico Operativo Screening oncologici." 

Analisi dei dati di performance dei programmi di screening oncolog ico 
Modalità di conferimento : funz ione di export gest ionale screening 
Tempist ica/Per iodicità : annuale/su richiesta 
Responsabile: Prof. Domenico Mart inel li 

Flussi GISGI, GISMA e GISCOR per Osservatorio Nazionale Screening 
Modalità di conferimento : funz ione di export gest ionale screening 
Tempistica/Periodicità : annuale 
Responsabile: Prof. Domenico Martine lli 

• Nota regiona le prot. n. AOO_152/3117 del 20.06.2017 "Circolare Ministeria le 'Prevenzione e 
controllo delle malattie batteriche invasive prevenibi li con la vaccinazione' - Aggiornamenti sulla 
scheda di segnalazione, la gestione dei casi e dei focolai epidemici e le misure di controllo per evitare 
casi secondari" 

Sorveglianza nazionale delle malatt ie invasive da Meningococco, Pneumococco, Emofilo e delle 
meningit i bat teriche 

Modalità di conferimento : trasm issione cartacea a mezzo e-mail+ piattaforma web MIB-ISS 
Tempistica/Period icità: ent ro 12 ore dall'evento 
Responsabile : Prof.ssa Rosa Prato, Prof.ssa Maria Chironna 

• Legge 25 Febbraio 1992, n. 210 " Indennizzo a favore dei soggetti danneggiati do complicanze di tipo 
irreversibile o causa di vaccinazioni obbligatorie , trasfusioni" . Anagrafe dei soggetti titolari di 
prowedime nti di indennizzo (rend ita o una tant um) ai sensi della legge 210/1992 in quanto 
danneggiat i permanente mente da vaccino. 

Modalit à di conferimento : trasmissione di liste su modelli standard, allegando i provvedimenti 
(verbale C.M.O. o provved iment i del giudice) 
Tempistica/ Periodicità : semest rale 
Responsabile: Prof. Silvio Tafuri 

4.11. Attività di sorveglianza degli eventi avversi a farmaci e vaccini 

L'at tività di sorveglianza degli eventi avversi a farmaci e vaccini è norma ta dal decreto legislativo 
219/2006 e dal Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2015, nonché, per la Regione Puglia, dalla 
DGR 13 marzo 2018, n. 317, che ha definito il mode llo organizzativo del Centro Regionale di 
Farmacovigilanza (CRFV). Il sistema nazionale di farmacovigilanza fa capo ad AIFA, mentre a livello 
regionale il sistema è gestito dal CRFV. 

Il conferimento dei dati relativi alla segnalazione di event i avversi a farmaci e vaccini avviene a mezzo 
della Rete Nazionale di Farmacovigi lanza (RNF) da parte dei referenti di farmacov igilanza delle singole 
AA.SS.LL., Aziende Ospedaliere , Istitu ti di Ricovero e Cura a Caratte re Scient ifico, Enti Ecclesiastici, 
strutture sanitarie accreditate . i referenti di farmacovigi lanza ricevono le segnalazioni in modalità 
cartacea o elet tro nica da parte di operatori sanitari, pazient i o altre figu re professionali. In particolare, 
gli operatori sanit ari hanno l'ob bligo di segnalare qualsiasi evento avverso a farmaco o vaccino di cui 
vengano a conoscenza entro 48 ore; tale tempistica viene ridotta a 36 ore con rife rimento ai prodotti 
biologici , tra cui i vaccini. Qualo ra l'evento avverso si configuri come grave, ai sensi delle vigenti 
procedure operat ive, il referente di farmacovigilanza cura l'inserimento in RNF 
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sanitar ia utile alla corretta valutazione del l'even to (cartel la clinica di ricovero, lett era di dimissione, 
referto di pronto soccorso, relazione di medico curante o specialista, ecc). 

Il CRFV cura il causality assessment degli eventi avversi a farmaci mentr e il causality assessment degli 
eventi avversi a vaccini è curato dall'Osservatorio Epidemiologico Regionale. 

Le Aziende Sanitarie Locali sono altresi impegnate al confe rim ento dei dati funzionali alle attività di 
farmacovigi lanza e vaccinovigilanza atti va avviate sul territori o regionale a favore del CRFV e dell'OER, 
per gli ambiti di rispettiva competenza. 

Responsabili: Per la Regione Puglia: dott . Paolo Stella 
Per il CRFV: dott .ssa Dome nia Ancona 
Per l' OER: prof . Silvio Tafur i 
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5. Sistema Informativo Sanitario Territoriale (SIST Puglia) 

La Regione Puglia ha realizzato Il Sistema Informativo Sanitario Territoriale (SIST Puglia), che ha la fina lità di 
attuar e il potenziamento dei servizi territoriali e dell'assistenza primar ia e support are i processi di presa in 
carico degli assistiti con particolar e riferimen to ai cronici nonché l'i ntegrazione ospedale- terr itorio . 

Il sistema funge : 

• da sistema di accoglienza regionale (SAR), ai sensi dell'art.4 del DPCM 26/03/2008 per : 

l' invio delle prescrizioni elettroniche al Sistema Tessera Sanitaria, a regime in Puglia dal 
31/ 01/2012 (D.M. 21/07/2012, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 183 del 8/8/2011); 

la dematerializzazione della ricetta sanitaria, di cui al D.M. 02/11/2011 , in accordo a quanto 
disposto dalla DGR n. 240/2 013 

• l'i nfrastruttura centr ale regionale per la realizzazione del fascicolo sanitario elett ronico (FSE) degli 
assistiti pugliesi, così come previsto dal progetto regionale inviato ad AglD e Ministero della Salute il 
30/6/2014 ai sensi di quanto previsto dall'art. 12 del d.l. 279/2012 (converti to con modifi cazioni in l.n. 
221/2012), così come modificato dal d.l. 69/2013 (convert ito con modificazioni in l.n. 98/2013). 

Nell'ambito del progetto si è prow eduto ad integrare le applicazioni in uso nei diversi ambiti di intervento 
(stud i medici, ambulator i, farmacie territoriali , Centr i Unici di Prenotazione delle ASL) operando secondo un 
principio di salvaguardia degli invest imenti (attrezzature tecno logiche e know-how) e di cooperazione con i 
sistemi applicativi esistenti. 

I medici di medicina generale e pediatri di libera scelta della Puglia dispongono di un add-on softwa re, 
integrato nel proprio applicativo di cartella clinica, che assicura il collegamento al SIST (mediante VPN) per 
l'aggiornamento delle anagrafiche degli assistiti e il conferimento delle prescrizioni elettroniche e 
dematerializzate. 

Il SIST mette a disposizione una interfaccia web, accessibile su RUPAR/SPC, util izzabile dagli specialisti 
ambulatoriali ed ospedalier i per le prescrizioni specialist iche relative ad ulteriori accertam ent i e dai medici 
della Continuit à Assistenzial e per le prescrizioni farmaceutiche. 

I sistemi aziendali di prenotazione ed erogazione delle prestazioni, integrati con il SIST e collegati allo stesso 
o direttamente tramite rete RUPAR-SPC o mediant e VPN, possono gestire le ricett e specialistiche 
dematerializzate. 

Le farmacie collegate al SIST in VPN mediante specifi ci odd-on ai software in uso presso le stesse farmacie 
sono in grado di recuperare la prescrizione dematerial izzata dal SIST e provveder e al conferimento delle 
informazioni relative alla erogazione dei farmaci. 

Informazio ni aggiornate sullo stato di att uazione del progetto sono disponib ili su www.sist.puglia.it, che le 
Aziende Sanitarie Locali, le Aziende Ospedaliero Universitar ie, gli IRCCS pubblici , le strutture private 
accreditate, il personale convenzionato con il SSR e le farmac ie convenzionate sono tenut e a consultare 
periodicamente . 

Tutt e le specifiche tecniche per le integrazioni dei sistemi informativi al 51ST Puglia sono pubblicate 
esclusivamente sul portale www.sist.puglia.it. 

5.1. Ricetta dematerializzata 

A partire da quanto già realizzato, il SIST Puglia rappresenta la soluzione che la Regione Puglia ha adottato 
per implementare i processi e le attività connesse alla attuaz ione della ricetta demateriali zzata ai sensi del 
D.M. 2/11/2011, secondo il progetto approvato dalla Ragioneria Generale dello Stato con no del 
7/ 2/ 2013, così come disposto con la DGR n. 240/2013 avente ad oggetto : "Art. 50 della L. ?6/fo~ i, 
D.P.C.M 26/03/2008 - O.M. 02/11/2011 - L. n. 221/2012 . Disposizioni attuat ive per la dem j, ~ lizzazion ;6 
della ricetta medica." § I,~ ·"' r t 
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L'awio della ricetta dematerializzata è stato stabil ito con DGR n. 1391/2014 dal 1/10/2014 per quanto 
attiene le ricette farmaceutiche e le ricette specialistiche ambulatoriali interne (prescritte ed erogate 
nell'ambit o della stessa strutt ura pubblica) e con DGR n.2479 del 30/12/2 015 per quanto riguarda l' intera 
specialistica ambulator iale con decorrenza dal 1/4/2016. 

Le Aziende sanitarie sono tenute ad adeguare costantemente i propr i sistemi informativi aziendali (SIA) 
secondo le specifich e di int egrazione del 51ST Puglia, pubblicate sul porta le del SIST Puglia, per la ricetta 
specialistica dematerializzata (presa in carico, prenotazione delle prestazioni ed erogazione delle stesse). 
Allo stesso modo le strutture private accreditate devono adeguare i prop ri applicativi alla gest ione della 
ricetta dematerializzata mediante integrazione con il SIST Puglia. 

Con riferime nto alla gestione della ricetta demateria lizzata specialistica si ribadisce che è onere delle 
stru tture erogatrici pubbliche e private accreditate procedere alla gest ione dell'inte ro ciclo della ricetta 
dematerializzata e non alla sola presa in carico. A decorre re dall' anno 2020 gli schemi di accordo 
cont rattuale con le strutt ure private accreditate saranno modificat i specificando che ai fini della 
contabi lizzazione delle prestazioni si farà riferimen to esclusivament e alle ricette demater ializzate ex D.M. 

2/ 11/2011 correttamente confer ite al Sistema di Accoglienza Regionale (SIST Puglia) e da questo al 
Sistema di Accoglienza Centrale (SAC). 

Si rimanda alla sezione del Sistema TS disponibile all'in dir izzo 

https://sistematsl.sanita.finanze.it/portale/invio-telematico/documenti -e-specifiche-tecniche-erogatori 

In merito ai nuovi controlli applicati dal 1 gennaio 2020 nella ricezione delle ricette dematerializzate 
trasmesse con il file xml, comma 5 e 11, ex art.SO al sistema TS. 

Inoltre le Aziende del SSR devono adottare misure tecniche ed organizzative tese alla riduzione nell'uso in 
fase prescritti va delle ricette cartacee del SSR. Nel corso del 2020 la percentu ale di ricette 
dematerializzate sul totale delle ricette erogate deve essere a livello aziendale non inferiore al 90%. 

Analogamente i sistemi informativi in uso presso le farmacie devono disporre dello specifico add-on per il 
collegamento al 51ST Puglia secondo le specifica di integrazione pubblicate sul portal e del 51ST Puglia, per 
gestire la ricetta farmaceutica dematerializzata. 

5.2. Fascicolo Sanitario Elettronico 

La DGR n. 1803/2018 ha confermato il ruolo centra le del progetto regionale di fascicolo sanitario 
elettronico, quale piattaforma principale in grado di assicurare la presa in carico e la cont inuità 
dell'assistenza attraverso la condivisione delle info rmazion i, a cui fare riferimento prioritariamente nella 
impleme ntazione delle iniziative regionali di attuazione del piano nazionale delle cronicit à, di definizione 
dei percorsi diagnostici terapeut ici e di creazione delle ret i delle patologie. 

Con riferimen to al conferimento dei documenti al FSE l'adempiment o minimo richiesto a livello aziendale 
è quelli del conferimento di almeno il 90% dei referti di laboratorio prodotti dalle struttu re pubbliche e 
private accreditate devono essere conferiti al FSE Puglia. 

Il coordi namento delle att ività e degli adempiment i delle struttur e private accredit ate, in parti colare delle 
struttur e operanti nella branca della patologi a clinica, che producon o referti di laboratorio è a carico delle 
Aziende Sanitarie Locali che devono fornire adeguate istruzioni alle stesse struttur e e verificare il 
collegamento al FSE ed il conferi mento dei referti di laboratorio . In particolare è raccomandato che le ASL 
nei progetti di adeguamento dei propri sistemi aziendali prevedano il conferi mento dei refert i di 
laboratorio delle strutt ure private accreditate al repository aziendale da questo alla infrast rutt ura di 
fascicolo sanit ario elettron ico. 

Le risorse per l'adeguamento della infrastruttu ra regionale di FSE e dei sistemi aziendali sono assicurat e 
dalle risorse previste dal DECRETO 23 dicembre 2019. Utilizzo del Fondo per il fi nanziamento degli 
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investimenti e lo sviluppo infrastruttura le - Fascicolo sanitario elettronico (GURI n. 13 del 17/1/2020), a cui 
si rimanda per le att ività di competenza regionale e gli obiettivi che devono essere conseguiti . 

Si rimanda per gli obiett ivi specifici a quanto previsto dall'ade mpimento AAD) degli adempimenti annuali 
in carico alle Regioni ai sensi dell' Intesa Stato Regioni del 23/3/2005 . 

Si evidenzia che allo scopo di incrementare il numero di assistit i che dispongono del proprio Fascicolo 
Sanitario Elettronico (FSE), si è provveduto ad integra re l'area applicativa "Anagrafe degli assistiti" di 
Edotto con il modulo GPE (Gestione Privacy Edott o). In questo modo quando un assistito si reca presso 

uno degli sporte lli della anagrafe sanitaria per effe ttuare una operazione di tipo amministrativo (quale ad 
esempio la modifica dei dat i anagrafici, la mod ifica della residenza, la scelta o la modifi ca del medico di 
base, ecc.), l'operato re abilitato può informare il citt adino della disponibilità del fascicolo sanitario 
elettronico e raccogliere il suo eventuale consenso alla alimentazione ed alla consultazione del prop rio 
FSE. 

Si evidenzia, a tal proposito, che la normat iva prevede che i consensi al FSE possano essere resi oralmente 
ed annotati in modalità informatica, così come implementato nel sistema Edot to, a sua volta integrato con 
l'infrastruttura regionale di fascicolo sanitario elettro nico. Le Direzioni Generali devono forn ire adeguate 
ist ruzioni ai distretti sociosanitari affinché la suddetta modali tà di raccolta del consenso alla alimentazione 
sia diffusa ed att ivata capillarmente sul territorio regionale. 

Resta fermo che gli assist iti in possesso delle credenziali SPID, di CIE o di CNS possono esprimere i propri 
consensi mediante accesso al porta le regionale della salute. 

Analogamente il consenso alla alimentazione del FSE può essere reso presso i medici di medicina generale 
ed i pediatri di libera scelta i cui applicativ i di cartel la clinica sono stati adeguatamente integrat i. 

Nel corso del 2019 il sistema Edotto è stat o implemen tato per consentire ai medici specialisti ed ai 
farmacist i delle strutture pubbliche di raccogliere il consenso al FSE in fase di redazione dei piani 
terapeutici e di dispensazione dei farmaci nel canale della dist ribuzione diretta . 

Nel corso del 2020 saranno avviate, nell'ambito delle iniziative relative alla farmacia dei servizi, percorsi 

per la raccolta del consenso anche da parte della farmacie terr itoriali convenzionate, così come previsto 
dalla DGR n. 2049/2019 di "Recepimento Accordo, ai sensi dell 'articolo 4 del d.fgs. 28 agosto 1997, n. 281, 
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano su "Linee di indirizzo per fa 
sperimentazione dei nuovi servizi nella farmacia di Comunità" di cui all 'art . 1, commi 403 e 406 della legge 
27 dicembre 2017, n.205 (Rep. Atti n. 167/CSR del 17/10/2019)." 

E' responsabilità ed obiettivo delle Direzioni Generali delle Aziende pubbliche del SSR promuovere 
l'utilizzo del FSE, sensibilizzando attrave rso i vari canali informativi gli assistiti al rilascio del consenso 
all'alimenta zione del FSE ed agevolando il rilascio delle stesso mediante opportuni sportelli ed 

iniziative. 

E' responsabilità ed obiett ivo delle Direzioni Generali delle Aziende pubbliche del SSR informare gli 
assistit i sulla disponibilità dei documenti nel FSE, in primo luogo dei refert i di laboratorio , 
promuovendo il recupero online tr amite il FSE dei referti , in luogo del ritiro del referto cartaceo . 

Ulteriori indicazioni in merito alla diffusione del FSE in Puglia ed agli adempimen ti delle Aziende e delle 
strut tur e private accreditate saranno forn it i dalla Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche nel corso del 
2020 sulla base della evoluzione di INI. 
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6. Adempimenti a carico dei Direttori Generali delle Aziende e degli Istituti 
pubblici 

Al fine di assicurare un governo unitario dei debiti informativ i delle Aziende e degli Ist itut i nei confro nti 
delle strutt ure regionali, spesso frazionato per competenze vert icali e dipartime ntali, ent ro trenta giorni 

dalla noti fica della deliberazione di approvazione del presente documen to, i Direttori Generali sono tenuti a 
comunicare alla Sezione Risorse Strumenta li e Tecnologiche Sanitar ie i referent i aziendali con il model lo che 
segue ed a nomi nare un coord inatore unico aziendale per i debiti informat ivi con compiti di raccordo t ra le 
struttu re. In caso di mancata comunicazione si intendono validi i nominativi già forniti, con eccezione del 
nominativo dell'Area protesica del sistema Edotto, che deve essere comunicato per la prima volta nel 

2020. 

I nominativi devono essere trasmessi esclusivamen te a mezzo PEC all' indi rizzo: 

u ffi ciosifi .regione. pu gl ia@pec.ru par. pugl ia. it 

Riferimento Nominativo Email Tel. 
DEBITO 

Normativo Referente istituzionale 

coordinatore unico 

aziendale per i debiti 

informativi con compiti di 
Non applicabile 

raccordo tra le strutture 
aziendali ed interfaccia con 

gli uffici regionali 

Mobilità sanitaria 

(infraregionale, Intesa 
interregionale, Stato/Regioni 
internazionale) 

Schedi di Dimissione DM 380/2 000, DM 
Ospedaliera e CEDAP, 011 e 08/07/2010 n 135 
012 DM 349/200 1 

Conferimento dati a NSIS 
DM 5/ 12/2006 

(attività gestionali) 
(mod HSP, STS, RIA 
e FLS) 

Dispositivi medici DM 11/6/2010 

Distribuzione diretta dei DM 31 luglio 2007 
farmaci es mi 

Consumi ospedalieri dei DM 4/2/20 09 e 
medicinali smi 

Rischio clinico e sicurezza dei 
pazienti D.M 11/12/2009 . 

NSIS-EMUR 
DM 17/ 12/2 008 e 

(Pronto Soccorso) 
smi 
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DEBITO 
Riferimento Nominativo Email Tel. 
Normativo Referente istituzionale 

Solo ASL 
assistenza domiciliare DM 17/12/2008 e 
NSIS-SIAD smi 

assistenza residenziale e Solo ASL 

semiresidenziale 
DM 17/12/2008 e 

NSIS-FAR 
smi 

Solo ASL 
salute mentale DM 15/10/2010 e 
NSIS-SISM smi 

Solo ASL 

dipendenza da sostanze 
DM 11/6/ 2010 

stupefacenti NSIS-SIND 

flusso hospice D.M. 6/6/2 012. 
Solo ASL 

Flusso delle grandi macchine D.M. 22/4/ 2014 

Flusso dei direttori di 
L.n. 189/2 012. 
Accordo Stato-

struttura 
Regioni del 

complessa/Personale Edotto 
26/9/2013 

Fascicolo Sanitario 
ci.I. 179/2012 

Elettronico 
convertito in legge 
n. 221/2012 

Ricetta dematerializzata DM 2/11/2011 

Sistema TS 
art . 50 L.n. 
326/2003 

Monitoraggio tempi di 
Piano Regionale di 
Governo dei Tempi 

attesa 
di attesa 

Area protesica del sistema 
Non applicabile 

Edotto 

Inoltre, ent ro il termine del mese successivo ad ogni tri mestre il Direttore Generale dovrà inviare alla 
Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche una attestazione con la dichiarazione in merito all'avvenuto 
confer imento dei dati oggetto di rilevazione nel corso del trimestre precedente, esclusivamente secondo il 
seguente model lo. 

La att estazione deve essere trasmessa esclusivamente a 
uffici osifi.regione.puglia@pec.rupar.puglia.it 

Obblighi informativi del SSR per l'anno 2020, versione 1.
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PUGLIA 

DEBITO 
Riferimento Nominativo Attestazione di adempienza (*) 
Normativo Referente 

Schedi di Dimissione DM 380/2000, DM 
Ospedaliera e CEDAP, 08/ 07/ 2010 n 135 
011 e 012 (1) DM 349/2 001 

Conferimento dati a DM 5/12/2 006 
NSIS (attivit à (mod HSP, STS, RIA 
gest ionali) e FLS) 

Dispositiv i medici (2) DM 11/6/2010 

Distr ibuzione diretta DM 31 luglio 2007 
dei farmaci (2) esm i 

Consumi ospedalieri DM 4/ 2/2 009 e 
dei medicinali (2) smi 

Rischio clinico e 

sicurezza dei pazienti D.M 11/ 12/2009 

NSIS-EMUR DM 17/ 12/2008 e 
(Pronto Soccorso) (1) smi 

Solo ASL 
assistenza domiciliare DM 17/ 12/2008 e 
NSIS-SIAD (3) smi 

assistenza Solo ASL 
residenziale e DM 17/12/ 2008 e 
semi residenziale smi 
NSIS-FAR (3) 

Solo ASL 
salute mentale DM 15/ 10/20 10 e 
NSIS-SISM (3) smi 

dipendenza da 
Solo ASL 

sostanze stupefacenti DM 11/6/ 2010 
NSIS-SIND 

Solo ASL 
flusso hospice (3) D.M. 6/6 /2 012. 

Flusso delle grand i 
apparecchiature (1) D.M. 22/ 4/20 14 
(3) 

Fascicolo Sanitario 
d.l. 179/20 12 

Elett ronico (5) 
convert ito in legge 
n. 221/2012 

Ricetta 
DM 2/11 /2 011 

dematerializzata (4) 

Monitoraggio tempi 
Piano Regionale di 
Governo dei Tempi -

di atte sa /4~ 1che -~ di attesa <I 

f 
-Y4-<?<('.)'7<>' Il 

i .. .. ;, f;, 

"' 
~~r (J"' ,f" 

: 
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PUGLIA 

DEBITO 
Riferimento 

Normativo 

Nominativo 
Referente 

Attestazione di adempienza (*) 

Flusso dei direttori di 
struttura 
complessa/Personale 
Edotto 

Note: 

L.n. 189/2012. 
Accordo Stato
Regioni del 
26/9/2013 

(*) nella colonna indicata il Direttore Generale deve atte stare l'avvenuto conferimento di tutti i dati oggetto 
di rilevazione nel trimestre precedente, nonché la correttezza degli stessi dal punto di vista quantitativo 
e qualitativo. 

Per le ASL il Direttore Generale dovrà attestare di aver verificato anche l'avvenuto conferimento da 
parte delle strutture private accreditat e e di averne accertato la correttezza dal punto di vista 
quant itativo e qualitativo . 

Nel caso in cui non sia possibile rendere le suddette attestazioni il Direttore Generale deve indicare i 
motiv i dell'omesso o incompleto invio dei dati e le modalità di recupero degli stessi, nonché le azioni 
messe in atto nei confronti delle strutture private e convenzionate e/o del personale convenzionato 
eventua lmente inadempienti. 

(1) La verifica include anche il controllo di coerenza con i modelli HSP 

(2) La verifica include anche il contro llo di coerenza con il modello CE. 

(3) La verifica include anche il controllo di coerenza con i modelli STS e FLS 

(4) Le verifica include le azioni per assicurare che il 90% delle prescrizioni sia in modalità 
dematerializzata ai sensi del D.M. 2/11/2011 

(5) La verifica include le azioni per assicurare l'incremen to del numero di referti di laboratorio conferiti 
al FSE finalizzata al raggiungimento dell'obiettivo minimo del 90%. 

La suddetta certificazione costitu isce base per la valutazio ne dei Direttori Generali nonché per le 
segnalazioni di inadempienza a cura della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche. 
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CD 

REGIONE PUGLIA 

7. Link utili 

Di seguito vengono riport ati i collegamenti ai portali contenen t i informazioni utili in relazione agli obblighi 
informativi regionali e nazionali. 

• www.sistemats.it (port ale del sistema Tessera Sanitaria ); 

• www.nsis.salute.gov.it (portale del Sistema Informat ivo Sanitario del Ministero della Salute) ; 

• http://www.dati.salute.gov.it (portale open data del Ministe ro della Salute). 

• www.sanita.pu glia.it - sezione sistemi informativi (portale regionale della salute); 

• https://flussisgd.sanita.pu glia.it (sistema di gestione documenta le - flussi info rmativi della Regione 
Puglia); 

• https://edottosgd.sanita.puglia.rt (sistema di gestione documentale - sistema Edot to) ; 

• https://cupsgd.sanita.puglia.it (sistema di gestione documentale - monitoraggio dei tempi di attesa); 

• www.sist.puglia.it (portale del sistema informativo sanitario territ oria le); 

• https://dipendenze.sanita.regione.rsr.rupar.puglia.it (collegamento al sistema informat ivo delle 
dipendenze patologiche della Regione Puglia, disponibile solo mediante accesso RUPAR-SPC); 

• https://sism.sanita.regione.rsr.rupar.puglia.it (collegamento al sistema informat ivo della salute menta le 
della Regione Puglia, disponibile solo mediant e accesso RUPAR-SPC); 

• Portale info rmat ivo del sistema Edotto (accessibile all' interno del sistema Edotto); 

• https://cms.regione.rsr.rupar.puglia.it (collegamento al Card Management System del sistema Edotto) 

• http://direzionale.sanita.regione.rsr.rupar.puglia.it/analytics/ (collegamento al sistema direzionale di 
Edotto) 

• https://sap.regione.rsr.rupar.puglia.it/nsisr-web-sap/ (collegamento al sistema SAP di Edotto) 

• https://hospice.sanita.regione.rsr.rupar.puglia.it/SistemaHospice (collegamento al sistema informa t ivo 
hospice) 

Il presente allegato alla DGR si compone di n. 43 (quarantatre) pagine 
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