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Componenti del Profilo Funzionale (EHR-S)

La Lista delle Funzioni include i seguenti componenti:

ID Funzione #
(Normativo)

Tipo di Funzione
(Riferimento)

Nome Funzione/
Header
(Normativo)

Dichiarazione
della Funzione
(Normativo)

Descrizione
(Riferimento)

Criteri di
Conformita
(Normativo)

Riferimento
(Riferimento)

Change Indicator

Priorita

Questo e l'identificativo unico della funzione nella Lista delle Funzioni (e.g. CP.1.1) e dovrebbe
essere usato per identificare e referenciare univocamnete la funzione. L'ID della Funzione serve
anche per identificare la sezione all'interno della quale la funzione esite (CP = Sezione Erogazione
delle Cure) e la gerarchia o le relazioni fra le funzioni (CP.1.1 & la funzione di pari livello rispetto a
CP.1.2, padre di CP.1.1.1 e figlia di CP.1). In molti casi la fnzione padre € interamente espressa
dalle funzione figlie.

Indica il tipo della linea dell'elemento: header (H), funzione (F) o Criterio di Conformita.

Questo e il nome della Funzione e mentre dovrebbe essere unico nella Lista dele Funzioni ; non é
raccomandato per essere usato per identificare la Funzione senza essere accompagnato dall' ID
della Funzione ID.

Esempio: Gestione della Lista dei Farmaci

Questa e una breve dichiarazione dello scopo di questa Funzione. Sebbene non sia ristretto all'uso
di liguaggio strutturato, usato nei Criteri di Conformita (vedi sotto), la Dichiarazione dovrebbe
chiaramente identificare lo scopo della Funzione.

Esempio: Creare e Mantenere una Lista delle Terapie Farmacologiche specifica del Paziente.

Questa € una descrizione piu dettagliata della Funzione, incluso degli esempi se necessario.
Esempio: Gli elenchi delle terapie farmacologiche sono gestiti nel corso del tempo, sia durante una
visita 0 una degenza, sia nel corso della intera vita di un paziente. L'intera storia terapeutica, inclusi
i medicinali senza obbligo di ricetta (SOP/OTC) od altri tipi di prodotto, pud essere visualizzata,

in accordo con il campo di applicazione, le politiche dell'organizzazione e la normativa vigente.

Le liste di farmaci possono non essere limitati alle richieste registrate dagli operatori, ma possono
includere dati relativi all'erogazione e cure riferite dal paziente. Possono essere memorizzate

tutte le date pertinenti, comprese quelle di inizio e fine trattamento. Per favorire la qualita, il
monitoraggio, I'appropriatezza nella dispensazione dei medicinali e I'aderenza alla terapia ai

fini della sicurezza del paziente, € istituito il dossier farmaceutico quale parte specifica del FSE,
aggiornato a cura della farmacia che effettua I'erogazione.

Ogni Funzione presente nella Lista delle Funzioni include uno o piu Criteri di Conformita. Un
Criterio di Conformita, che esiste come linguaggio Normativo language in questo standard,
defniisce i requisiti necessari per essere conformi alla Funzione. Il Linguaggio usato per esprimere
un Criterio di Conformita & altamente strutturato, con dei componenti standardizzati che hanno un
preciso insieme di significati. Il Linguaggio strutturato usato per definire le Clausole di Conformita
nella Lista delle Funzioni sono definite nel Glossario (Capitolo 4).

Riferimento al Modello od al Profilo Funzionale rispetto al quale questo Profilo & stato Sviluppato.

Il "change indicator" mostra il tipo di cambiamento applicato rispetto alla precedenti versioni.
Questo viene valorizzato come segue:

C - Modificato

D - Cancellato

N - Nuovo

NC - Nessuna Modifica

DEP - Deprecato

Indica la priorita per l'implementazione dell'elemento. Questo viene valorizzato come segue:
EN............. Essenziale Ora.
EN-AT......... Essenziale Ora. Deprecrato nel prossimo futuro.
EF-Breve.....Essenziale in Futuro. Milestone Breve Termine
EF-Medio....Essenziale in Futuro. Milestone Medio Termine
EF-Lungo....Essenziale in Futuro. Milestone Lungo Termine
EF-RF........ Essenziale in Futuro. Milestone: Realizzazione Funzione Padre
O v Opzionale.
NA........o... Non Applicabile.
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Sezione 1. Criteri Generali

Panoramica della Sezione

La Sezione Criteri Generali contiene i Criteri di Conformita che si applicano a tutti i Sistemi EHR e conseguentemente
devono essere inclusiin tutti i profili conformi al Modello Funzionale EHR-S. Questi criteri sono raggruppati sotto una singola
Funzione. Tutte le funzioni all'interno della Sezione Criteri Generali hanno un identificativo che comincia con “OV”.

ov.1 L .
Funzione Criteri Generali ov.1 c EN
Dichiarazione: | Criteri Generali sono quelli che si applicano a tutti i sistemi EHR.I Criteri Generali sono quelli che si applicano a tutti
i sistemi EHR.
Descrizione: La sezione Criteri Generali contiene i criteri di conformita che si applicano a tutti i sistemi EHR e che di conseguenza
devono essere inclusi in tutti i profili EHR-S compatibili con questo Modello Funzionale (FM). Questi criteri sono raggruppati in una
singola funzione.
1. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione CP.9.1 (Produrre le Sintesi del Record di Cura). ov.1 C EF-Breve
2.1 5|_stema DEVE essere conforme alla funzione CPS.9.3 (Produrre Output dal Record del ov.1 c EF-Breve
Paziente).
3. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione CPS.9.4 (Generazione di Report Standard). ov.1 C EF-Breve
4. |l sistema DEVE essere conforme alla funzione RI.1.1 (Ciclo di Vita del Record) ed a tutte le ovi c EN
funzioni figlie. '
5. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione RI.1.2 (Vita di un Record) ed a tutte le funzioni ov.1 c EN
figlie. ’
6. |l sistema DEVE essere conforme alla funzione RI.2 (Sincronizzare i Record). ov.1 C EN
7. |l sistema DEVE essere conforme alla funzione RI.3 (Archiviare e Recuperare i Record). ov.1 C EN
8. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.1.1 (Autenticare le Entita). ov.1 C EN
9. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.1.2 (Autorizzazione delle Entita). ov.1 C EN
10. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.1.3 (Controllo d'Accesso delle Entita). ov.1 c EN
Nota:
11. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.1.4 (Gestione dell'Accesso del Paziente). ov.1 C EF-Medio
12. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.1.5 (Non Ripudio). ov.1 EN
13. SE il sistema trasmette o riceve dati da un sistema al di fuori di una rete sicura, ALLORA il sistema
DEVE essere conforme alla funzione T1.1.6 (Scambio dei Dati Sicuro), al fine di garantire che i ov.1 C EN
dati siano protetti.
14. SE il sistema trasmette o riceve dati da un sistema al di fuori di una rete sicura, ALLORA il sistema
DEVE essere conforme alla funzione TI.1.7 (Instradamento dei Dati Sicuro), per assicurare che lo ov.1 C EN
scambio avvenga solo tra mittenti e destinatari autorizzati.
15. |l sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.1.8 (Privacy del Paziente e Riservatezza). ov.1 EN
16. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.2 (Audit) ed a tutte le funzioni figlie. ov.1 EN
17. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione T1.3 (Servizi di Registry e Directory). ov.1 EN
18. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione Tl.4 (Terminologie e Servizi Terminologici
ov.1 C EN
Standard)
19. SE il sistema gestisce dati per i quali sono state stabilite delle terminologie standard, ALLORA
il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.4.1 (Terminologie e Modelli Terminologici ov.1 C EN
Standard) per supportare l'interoperabilita semantica.
20. SE il sistema gestisce dati per i quali sono state stabilite delle terminologie standard, ALLORA
il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.4.2 (Manutenzione e Versionamento delle ov.1 C EN
Terminologie Standard) per preservare nel tempo la semantica dei dati codificati.
21. SE allinterno del sistema viene applicato il mapping fra terminologie, ALLORA il sistema DEVE ovi c EN
essere conforme alla funzione T1.4.3 (Mapping fra Terminologie). '
22. SE il sistema riceve o trasmette dati per i quali sono stati stabiliti a livello giurisdizionale
(e.g. regione, nazione) degli standard d'interoperabilita, ALLORA il sistema, per supportare ov.1 c EN
I'interoperabilita, DEVE essere conforme alla funzione TI.5.1 (Standard di Interoperabilita di ’
Applicazioni e di Documenti Strutturati) ed a tutte le sue funzioni figlie.
23. SE il sistema riceve e trasmette dati per i quali sono stati stabiliti standard d’interoperabilita ov.1 c EN
generalmente accettati, ALLORA il sistema DEVE essere conforme alla funzione T1.5.2 (Standard '
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di Interoperabilita: Manutenzione e Versionamento), per accogliere I'inevitabile evoluzione degli
standard d'interoperabilita.

24.

Il sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.5.3 (Integrazione Applicativa Basata su

Standard). oVl ¢ EN
25. SE il sistema riceve e trasmette i dati con altri sistemi esterni, ALLORA il sistema DEVE
essere conforme alla funzione T1.5.4 (Accordi di Interscambio), per definire come il mittente ed il ov.1 C EN
destinatario si scambieranno i dati.
26. |l sistema DOVREBBE essere conforme alla funzione T1.6 (Gestire le Regole di Business). ov.1 C (0]
27. |l sistema DEVE essere conforme alla funzione TI.7 (Gestione del Workflow). ov.1 C EF-Medio
28. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione T1.8 (Backup del Database e Ripristino ). ov.1 C EN
29. |l sistema DEVE essere conforme alla funzione CPS.10 (Gestire l'assistenza all'utente). ov.1 C (0]
30. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione T1.9 (Operazioni e Prestazioni della Gestione del ov.1 c EF-Medio

Sistema).

Page: 2
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Sezione 2. Erogazione Cure

Panoramica della Sezione

La Sezione Erogazione delle Cure contiene quelle funzioni ed i criteri di conformita di supporto che sono richiesti per fornire
le cure dirette ad uno specifico paziente e consentire I'erogazione dell'assistenza sanitaria. Le funzioni sono generali e hon
sono limitate ad un ambiente di cura specifico e possono essere applicate come parte di un Electronic Health Record a
supporto di uffici sanitari, cliniche, ospedali e centri di cura specialistiche. Le funzioni in questa sezione sono organizzate
coerentemente col flusso generale di gestione di un contatto (e.g. visita, ricovero,..) ; tuttavia, si riconosce che il flusso pud
variare notevolmente nei diversi contesti di cura e campi di applicazione. Tutte le funzioni all'interno della sezione Erogazione
delle Cure hanno un identificatore che inizia con "CP"

CP.1

Header Gestire la Storia Clinica CP.1 C EN

Dichiarazione: Gestire le liste riguardanti la storia clinica del paziente utilizzate per presentare informazioni di sintesi o di dettaglio sulla
storia sanitaria del paziente.Gestire le liste riguardanti la storia clinica del paziente utilizzate per presentare informazioni di sintesi o di
dettaglio sulla storia sanitaria del paziente.

Descrizione: Vengono usate liste relative alla storia clinica del paziente per presentare vedute sommarie sulle informazioni sanitarie
critiche, inclusa I'anamnesi/la storia del paziente; eventuali intolleranze allergiche e reazioni avverse; trattamenti farmacologici; lista dei
problemi; vaccinazioni; protesi, ausili e impianti.

La storia del paziente e i dati storici relativi a precedenti diagnosi mediche, interventi chirurgici e altre procedure eseguite sul paziente,
sono acquisiti attraverso la segnalazione del paziente (ad esempio attraverso un colloquio) o dati storici elettronici o non elettronici.
Informagzioni cliniche di precedenti visite possono integrare la documentazione acquisita a livello locale ove opportuno.

Tali informazioni potranno essere gestite attraverso il Profilo Sanitario Sintetico.

Nota: Il profilo sanitario sintetico, o “patient summary”, & il documento socio-sanitario informatico redatto e aggiornato dal MMG/PLS, che riassume la storia clinica
dell’assistito e la sua situazione corrente conosciuta. | dati essenziali che compongono il profilo sanitario sintetico sono individuati dalle linee guida e la normativa vigente.
In caso di variazione del MMG/PLS, sara facolta del nuovo MMG/PLS di mantenere il documento precedentemente redatto oppure di redigerne uno nuovo. Ogni modifica
0 aggiornamento al profilo sanitario sintetico implica, comunque, la creazione di una nuova versione, separata da quella originaria.

CP.1.1
Funzione

Gestire 'Anamnesi/la Storia del Paziente CP.1.1 C EN

Dichiarazione: Gestire la storia medica, sociale e familiare, incluso le procedure chirurgiche e non, I'utilizzo di sostanze. Questo include
asserzioni positive e negative, elementi della storia clinica riferiti dal paziente o disponibili esternamente.Gestire la storia medica, sociale
e familiare, incluso le procedure chirurgiche e non, l'utilizzo di sostanze. Questo include asserzioni positive e negative, elementi della
storia clinica riferiti dal paziente o disponibili esternamente.

Descrizione: L'anamnesi delle malattie del paziente, i dati storici relativi a precedenti diagnosi mediche, gli interventi chirurgici ed altre
procedure eseguite sul paziente, insieme ad altre eventuali informazioni quali I'anamnesi familiare sono acquisite sul sistema, attraverso
vari metodi quali la segnalazione del paziente (ad esempio attraverso un colloquio) o estrazione di dati storici elettronici o non elettronici
e tipicamente memorizzati all'interno del Profilo Sanitario Sintetico, o Patient Summary. Tali informazioni possono assumere una forma
positiva come "Il paziente / familiare ha avuto ... " 0 negativa come "Il paziente / familiare non ha avuto ... ".

Nota: Per i criteri della presente funzione cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE e Specifiche tecniche per la creazione del “Profilo Sanitario Sintetico” secondo
lo standard HL7-CDA Rel. 2 (Ver. 1.1 - 20/06/2011)

1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire I'attuale anamnesi/storia del paziente, incluso i

relativi elementi positivi e negativi (e.g. problemi attuali o risolti), e le informazioni sui medici CP.1.1 C EF-Medio
coinvolti.
1.1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire I'attuale anamnesi/storia del paziente. c EN

Nota: Rif. Art. 4, co. 1 DPCM FSE
1.2. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire il Profilo Sanitario Sintetico come definito dalle linee

guida e dalla normativa vigente. C EN
Nota:

1.3. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire i precedenti Profili Sanitari Sintetici, anche in caso di
pazienti che hanno cambiato MMG/PLS, provenienti dalla stessa o da diversa Regione/ Provincia c EN

Autonoma di assistenza.
Nota: Rif. Art. 4, co. 4 DPCM FSE

1.4. Il sistema DEVE offrire la possibilita di generare un nuovo Profilo Sanitario Sintetico (PSS) a partire
dai precedenti PSS, anche in caso di pazienti che hanno cambiato MMG/PLS, provenienti dalla c EN
stessa o da diversa Regione/ Provincia Autonoma di assistenza.
Nota: Rif. Art. 4, co. 4 DPCM FSE

1.5. Il sistema DEVE offrire la possibilita di generare una nuova versione del Profilo Sanitario Sintetico
(PSS), distinto da quello originario, nel caso in cui il PSS sia aggiornato, anche da parte di una
Regione/ Provincia Autonoma di assistenza diversa da quella originaria (es. trasferimento del C EN
paziente in una nuova Regione/ Provincia Autonoma di assistenza).
Nota: Rif. Art. 4, co. 4 DPCM FSE

1.6. Il sistema DEVE acquisire, mantenere e restituire tutti gli aggiornamenti al PSS effettuate dal MMG,
anche nel caso del cambio medico nella medesima o diversa Regione/ Provincia Autonoma di C EN
assistenza.
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Nota:
2. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire I'identita dei clinici coinvolti negli elementi della storia
del paziente in accordo con I'ambito di applicazione, la politica di ciascuna Amministrazione e la cP11 c EF-Breve

normativa applicabile.
Nota: Al momento non previsto da Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE

3. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione CPS.2.1 (Supportare i documenti clinici provenienti
da fonti esterne) per acquisire, memorizzare e restituire le precedenti anamnesi del paziente CpP.1.1 C EN
provenienti da fonti esterne.

3.1. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione CPS.2.1.1 (Supportare i documenti clinici
provenienti da altri FSE Regionali/ delle Province Autonome) per acquisire, memorizzare e
restituire precedenti anamnesi del paziente provenienti da altri FSE Regionali/delle Province
Autonome. c EN
Nota: Rif. Art. 4, co. 4 DPCM FSE A partire dalla data di attivazione. L'acquisizione di documenti pregressi € in funzione dei
documenti recuperabili/ gestibili in base alle politiche e livello di implementazione previsto nell'ambito di ciascuna Regione/
Provincia Autonoma.

3.2. Il sistema DOVREBBE essere conforme alla funzione CPS.2.1.2 (Supportare i documenti
clinici provenienti da fonti esterne, esclusi FSE Regionali/Province Autonome) per acquisire,

memorizzare e restituire precedenti anamnesi del paziente provenienti da fonti esterne, esclusi C EF-Breve
FSE Regionali/Provincie Autonome.
Nota:
4. |1l sistema DOVREBBE essere conforme alla funzione CPS.2.2 (Supportare i dati clinici di
provenienza esterna) per acquisire, memorizzare e restituire precedenti dati anamnestici del CP.1.1 C EN

paziente provenienti da fonti esterne.

4.1. Il sistema DOVREBBE essere conforme alla funzione CPS.2.2.1 (Supportare i dati clinici
provenienti da altri FSE Regionali/delle Province Autonome) per acquisire, memaorizzare e c EN
restituire precedenti dati anamnestici provenienti da altri FSE Regionali/Province Autonome .
Nota: Rif. Art. 4, co. 1 DPCM FSE

4.2. 1l sistema DOVREBBE essere conforme alla funzione CPS.2.2.2 (Supportare i dati clinici
provenienti da fonti esterne, esclusi FSE Regionali/Province Autonome) per acquisire,

memorizzare e restituire precedenti dati anamnestici provenienti da fonti esterne, esclusi FSE C EF-Breve
Regionali/Provincie Autonome
Nota:

5. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire I'anamnesi familiare. cP11 c EN

Nota: Campo previsto la cui compilazione é facoltativa, Rif. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE

6. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire le informazioni sullo Stile di Vita [Social History]. CP.1.1 C EF-Medio

7. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire, come parte della storia del paziente, le relazioni

del paziente (e.g., parentele, convivenze abitative, altro). cP.11 c EF-Lungo

8. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire nella storia del paziente (per esempio nel Patient
Summary) i dati in forma strutturata. CP.11 C EN

Nota: Rif. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE
9. Il sistema DEVE mantenere e restituire la documentazione prodotta come sequenze temporali e

non temporali, in maniera lineare e non. CP.11 c EF-Breve
11. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire I'anamnesi/la storia di un paziente aderendo a
moduli o modelli [template] basati su standard in accordo con il campo di applicazione, la politica
dell'organizzazione e la normativa applicabile.
CP.1.1 C EN

Nota: Nel DPCM FSE, art. 27, comma 2a), viene indicato il Tavolo Tecnico di monitoraggio ed indirizzo quale autore di
contenuti, formati e standard dei documenti, che dovranno essere approvati dalla Cabina di Regia del NSIS Cfr. anche
Specifiche tecniche per la creazione del “Profilo Sanitario Sintetico” secondo lo standard HL7-CDA Rel. 2 (Ver. 1.1 -
20/06/2011)
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CP.1.2

Gestire la Lista delle Allergie, Intolleranze e Reazioni Avverse CP.1.2 c EN

Funzione

Dichiarazione: Gestire le liste relative ad allergie, intolleranze e reazioni avverse specifiche del paziente.Gestire le liste relative ad
allergie, intolleranze e reazioni avverse specifiche del paziente.

Descrizione: Vengono identificate le sostanze allergeni, tra cui le vaccinazioni, e viene acquisita e mantenuta nel tempo la lista delle
allergie. Le informazioni riguardanti le allergie possono essere codificate o testo libero; dove possibile, sono da preferirsi le informazioni
codificate. In questa funzione il termine "allergia” € utilizzato per riferirsi ad allergie, intolleranze, reazioni avverse e sensibilita. Sono
memorizzate tutte le date pertinenti, compresi gli eventi riferiti dai pazienti, ed & modificabile nel tempo la descrizione dell'allergia e delle
reazioni avverse del paziente. E' visibile I'intera storia delle allergie, incluse le reazioni, per ogni allergene.

La lista (o le liste) include tutte le reazioni, comprese quelle che sono classificabili come una vera allergia, una intolleranza, un effetto
collaterale od altre reazioni avverse a farmaci, cibo o fattori scatenanti di carattere ambientale. Sono mantenute le annotazioni che
indicano se I'elemento ¢ stato segnalato dal paziente o verificato dall'operatore.

Il termine "vera allergia" & definita dalla US National Library of Medicine come una allergia che & causata da una serie di processi
chimici che produce nel corpo la reazione allergica. Una classificazione simile all’Accademia Americana é stata adottata dall’Accademia
Europea di Allergologia ed Immunologia Clinica (http://www.eaaci.org). Le informazioni sulle allergie che dovrebbero essere acquisite
possono variare in base al campo di applicazione, la politica dell'organizzazione e/o le norme della giurisdizione. Per esempio i requisiti
di documentazione che riguardano una reazione allergica ad una sostanza farmacologica soggetta a reportistica obbligatoria possono
richiedere un livello maggiore di dettaglio per i dati acquisiti.

1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire allergie; reazioni avverse ai farmaci, ai mezzi di
contrasto od ad altre sostanze; intolleranze; rischi immunitari come elementi atomici, come testo CP.1.2 C EF-Breve
libero o codificate.

2. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di gestire la ragione per I'acquisizione, I'aggiornamento

. . R - RS AN L T CP.1.2 C O
o larimozione di allergie, condizioni di non-piu allergico, intolleranze, sensibilita, e reazioni avverse

3. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire il tipo di reazione come dato discreto.

Nota: - Reazioni avverse ai farmaci e/o alimenti note dell'assistito e eventuale descrizione delle caratteristiche della CP.1.2 C EF-Medio
reazione osservata, se riferite dall'assistito: codificato per reazioni avverse ai farmaci (ove possibile) e testo libero per
reazioni avverse a alimenti + codificato (ove possibile) Cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE

4. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di gestire il tipo di reazione come dato codificato. CP.1.2 C EF-Medio
5.1 S|ste_ma DEVE offrire la possibilita di gestire la gravita di una reazione allergica od avversa come CPA1.2 c EF-Breve
dato discreto.
6. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire un report di "Nessuna Allergia Nota" per un paziente.
CP.1.2 C EN

Nota: Cfr. Specifiche tecniche per la creazione del “Profilo Sanitario Sintetico” secondo lo standard HL7-CDA Rel. 2 (Ver.
1.1 - 20/06/2011)

7. |1l sistema DEVE offrire la possibilita di gestire un report di "Nessuna Allergia Alimentare Nota"

per un paziente. CP.1.2 C EN

Nota: Cfr. Specifiche tecniche per la creazione del “Profilo Sanitario Sintetico” secondo lo standard HL7-CDA Rel. 2 (Ver.
1.1 -20/06/2011)

8. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di gestire la fonte delle informazioni relative ad una
allergia, un'intolleranza ed una reazione avversa. CP.1.2 C EF-Medio

Nota: Al momento e prevista l'indicazione di allergie riferite dall'assistito Cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE
9. Il sistema DEVE offrire la possibilita di marcare come "non piu attiva" una allergia, un'intolleranza

0 una reazione avversa. CP.12 ¢ EF-OPT
10. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire come dati discreti la ragione per la disattivazione CP1.2 c EF-OPT
di una allergia, di una intolleranza o di una reazione avversa. o
11. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire un'allergia, un'intolleranza od una reazione CP1.2 c EF-OPT
avversa che é stata marcata come "non piu attiva". o
14. |l sistema DEVE offrire la possibilita di marcare il fatto che la lista delle allergie, intolleranze e .
ten ! po 9 CP.1.2 c EF-Medio
reazioni avverse € stata revisionata.
15. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire e restituire la data in cui sono state inserite le
informazioni su una allergia. CP.1.2 C EN
Nota: Cfr. Specifiche tecniche per la creazione del “Profilo Sanitario Sintetico” secondo lo standard HL7-CDA Rel. 2 (Ver.
1.1 - 20/06/2011)
16. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire e restituire la data approssimativa CcP12 c o
dell'evento allergico. o
17. 1l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di gestire le informazioni sulle allergie come dati
codificati basati su standard. )
Nota: - Allergie documentate cutanee, respiratorie o sistemiche dell'assistito e eventuali descrizioni della reazione cp.1l2 c EF-Medio
osservata, se riferite dall'assistito: testo libero + codificato (ove possibile) - Allergie a veleno di imenotteri se riferite
dall'assistito: testo libero + codificato (ove possibile) Cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE
19. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire e restituire la condizione che le allergie
sono "Sconosciute" 0 "Non in grado di essere accertate".
CP.1.2 C EN

Nota: Nel par. 7 del Disciplinare Tecnico, (All. DPCM FSE) si sottolinea che nei casi in cui I'informazione sia obbligatoria
ma non applicabile, o pertinente per lo specifico soggetto (es. nessuna allergia nota riferita dall'assistito) deve essere
comunqgue registrata tale condizione (ad es. informazione codificata ad hoc "nessuno/a“, "non riferito/a") Cfr. anche
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Specifiche tecniche per la creazione del “Profilo Sanitario Sintetico” secondo lo standard HL7-CDA Rel. 2 (Ver. 1.1 -
20/06/2011)

20. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire la ragione per cui le allergie sono

documentate come "Sconosciute" 0 "Non in grado di essere accertate”. cpP.12 c 0

22. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire le allergie come testo libero e renderle
disponibili in maniera tale da distinguerle dalle allergie codificate. CP.1.2 C EN

Nota: V. sopra Cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE

24. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di restituire informazioni storicizzate sulle allergie .

Nota: Implica un registro di allergie e reazioni avverse

CP.1.2 C o

25. Il sistema PUO offrire la possibilita di collegare un‘allergia, un'intolleranza o una reazione avversa

con i risultati diagnostici. CP.12 ¢ EF-Medio

26. Il sistema DOVREBBE essere conforme alla funzione CPS.4.2.1 (Supporto per il controllo
di interazioni farmacologiche ed allergie) per restituire ogni potenziale interazione durante CP.1.2 C EF-Lungo
l'acquisizione od il mantenimento di allergie, intolleranze o reazioni avverse.

27. 1l sistema DOVREBBE acquisire l'indicazione del fatto che una notifica d'interazione con un

farmaco é stata presentata a, e confermata da, un operatore. cp.12 c EF-Lungo

9.1. SE il sistema offre la possibilita di marcare come disattivata un’allergia, un'intolleranza o una
reazione avversa, ALLORA il sistema DEVE offrire la possibilita di registrare la data in cui la C O
marcatura della disattivazione € stata effettuata.

CP.1.3

Funzione Gestire la Lista dei Farmaci CP.1.3 C EN

Dichiarazione: Creare e mantenere liste di terapie farmacologiche specifiche di un paziente.Creare e mantenere liste di terapie
farmacologiche specifiche di un paziente.

Descrizione: Gli elenchi delle terapie farmacologiche sono gestiti nel corso del tempo, sia durante una visita o una degenza, sia nel
corso dell'intera vita di un paziente. L'intera storia terapeutica, inclusi i medicinali senza obbligo di ricetta (SOP/OTC) od altri tipi di
prodotto, pud essere visualizzata, in accordo con il campo di applicazione, le politiche dell’organizzazione e la normativa vigente. Le
liste di farmaci possono non essere limitati alle richieste registrate dagli operatori, ma possono includere dati riguardanti I'erogazione e
cure riferite dal paziente. Possono essere memorizzate tutte le date pertinenti, comprese quelle d'inizio e fine trattamento. Per favorire la
qualita, il monitoraggio, I'appropriatezza nella dispensazione dei medicinali e 'aderenza alla terapia ai fini della sicurezza del paziente,
¢ istituito il dossier farmaceutico quale parte specifica del FSE, aggiornato a cura della farmacia che esegue I'erogazione.

0.1. Il sistema DEVE consentire I'aggiornamento del dossier farmaceutico a cura delle farmacie che
effettuano la erogazione. C EN

Nota: rif.: DL 179/2012 e ss.mm.ii.

1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire una lista delle terapie farmacologiche basate sugli
attuali ordini di farmaci o prescrizioni. CP.1.3 C EN

Nota: In base alla gestione o meno degli ordini all'interno del FSE.

1.1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire come dati discreti i dettagli delle informazioni sulle
terapie farmacologiche incluso il codice prodotto farmaceutico (AIC) e la descrizione testuale della
prescrizione farmaceutica, la quantita di confezioni, il medico prescrittore (codice fiscale), la data C EN
dell'ordine.

Nota: Rif.: DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea" - Specifiche tecniche del 26/07/2013

2. Il sistema DEVE offrire la possibilitd di gestire come dati discreti i dettagli delle informazioni
sulle terapie farmacologiche incluso il nome del farmaco (quando applicabile), lidentificativo
del farmaco (e.g. gruppo di equivalenza, ATC, AIC), il prescrittore, e le indicazioni per l'uso
del farmaco (posologia) [SIG] (ad es. ammontare della dose e quantita, timing, durata e via o
luogo di somministrazione), formulazione ed indicazioni accessorie, in accordo con il campo di
applicazione, la politica dell'organizzazione e/o le norme della giurisdizione.

CP.1.3 C EF-Medio

4. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire tutte le date associate con le terapie
farmacologiche, incluse le date di prescrizione (data compilazione) e di erogazione (data
spedizione o nuova erogazione a seguito di annullamento), in accordo con I'ambito di applicazione, CP.1.3 C EN
la politica dell'organizzazione e/o le norme della giurisdizione

Nota: Rif.: DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea" - Specifiche tecniche del 26/07/2013

5. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire e mantenere nella lista delle terapie
farmacologiche le informazioni sulle terapie correnti e pregresse specifiche di quel paziente. CP.1.3 C EN

Nota: A partire dalla data di attivazione. L'acquisizione dei dati storici € in funzione dei dati recuperabili/ gestibili in base
alle politiche e livello di implementazione previsto nell'ambito di ciascuna Regione/Provincia Autonoma.

6. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire farmaci non prescrivibili, compresi farmaci da

banco o alternativi come vitamine, erbe ed integratori. cP.13 c EF-Medio

7. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire la storia delle terapie farmacologiche associate

ad un paziente. CP.1.3 C EN

Nota: A partire dalla data di attivazione. L'acquisizione dei dati storici € in funzione dei dati recuperabili/ gestibili in base
alle politiche e livello di implementazione previsto nell'ambito di ciascuna Regione/Provincia Autonoma.

8. Il sistema DEVE offrire la possibilita di marcare un farmaco come "erroneamente acquisito". CP.1.3 c EN
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Nota: Si fa riferimento al servizio di rettifica della ricetta da parte delle strutture di erogazione dei servizi farmaceutici (rif.:
DM 2 nov. 2011).

9. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire la lista delle terapie farmacologiche escludendo i

farmaci che sono stati marcati come "erroneamente acquisiti" CP.13 ¢ EF-Breve
10. Il sistema DEVE restituire un indicatore del fatto che un farmaco sia stato "erroneamente CP13 c EN
acquisito”, quando quel farmaco & presente nell'elenco delle terapie farmacologiche. o
11. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire, ad uso del paziente, la lista delle terapie CcP13 c EN

farmacologiche in corso.

13. |l sistema DEVE acquisire e restituire la notifica che una prescrizione non puo essere presa in
carico ed erogata. CP.1.3 C EN

Nota: Si fa riferimento ai controlli inerenti la fase di prescrizione (controlli da parte dei sistemi di cartella clinica, SAR o SAC).

15. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di ricevere da altri FSE regionali/ delle Province
Autonome (ad esempio un piano sanitario 0 una farmacia di altra Regione/ Provincia Autonoma)

; ; . CP.1.3 C EF-Medio
le terapie farmacologiche in corso e quelle pregresse.
Nota: Si fa riferimento al dossier farmaceutico
17. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire una descrizione del farmaco e la ragione per
I'utilizzo del farmaco qualora il nome del farmaco sia sconosciuto (ad es. se il paziente ha ricevuto cP13 c EF-Medio

il farmaco da una fonte esterna e non ha il nome e/o il nome non e nel formulario del sistema).
Nota: Si riferisce alla possibilita di trattare farmaci assunti/acquistati all'estero, ecc.

19. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilitd di mantenere la lista delle terapie farmacologiche,
comprese le eventuali modifiche apportate a seguito delle verifiche del farmacista. Le informazioni
includono il farmacista, la data e l'ora. CP.1.3 c EN
Nota: Si fa riferimento al servizio di rettifica della ricetta da parte delle strutture di erogazione dei servizi farmaceutici (rif.:
DM 2 nov. 2011).

22. |l sistema DEVE essere conforme alla funzione CPS.4.2.1 (Supporto per il controllo di interazioni
farmacologiche ed allergie) per restituire ogni potenziale interazione durante l'acquisizione (delle CP.1.3 C EF-Lungo
informazioni relative ai) farmaci.

23. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire le informazioni sui farmaci come testo libero e
renderli disponibili in un modo da distinguerli dalle informazioni codificate sui farmaci . CP.1.3 C EF-Medio

Nota: Al momento non & consentito I'uso del testo libero per la prescrizione di farmaci su ricetta elettronica Rif. DM 2 nov.
2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea" - Specifiche tecniche del 26/07/2013

24. Il sistema DEVE restituire un indicatore del fatto che non viene realizzata alcuna verifica su possibili
interazioni, per i farmaci registrati come testo libero al momento della loro acquisizione.

CP.1.3 C EF-Lungo

27. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire e restituire il fatto che il paziente non prende

farmaci. CP.13 c EF-Medio
Nota: Annotazione del medico sulla base della dichiarazione del paziente o inserita tramite taccuino. Anche ai fini di
eventuali interazioni con farmaci prescritti al momento.

28. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire le terapie farmacologiche attive come definite dai
requisiti dell'utente ed in accordo con il campo di applicazione, le politiche dell'organizzazione e/

o le norme della giurisdizione (incluso farmaci che possono avere ancora effetti fisiologici a lungo cP.13 c EN
termine dopo la loro somministrazione)
31. Il sistema DEVE acquisire, mantenere e mostrare le terapie farmacologiche di pre-ammissione in
R R . . . . CP.1.3 C EF-Lungo
base al campo di applicazione, e/o la politica dell'organizzazione.
CP.1.4 . . . .
Funzione Gestire la Lista dei Problemi Cp.14 c EN

Dichiarazione: Creare e mantenere liste dei problemi specifici di un dato paziente.Creare e mantenere liste dei problemi specifici di
un dato paziente.

Descrizione: Una lista dei problemi puo includere (senza essere limitata a questi elementi) : condizioni croniche, diagnosi o sintomi,
lesioni/avvelenamenti (sia intenzionali che non intenzionali), effetti collaterali di cure mediche (ad es., farmaci, procedure chirurgiche),
limitazioni funzionali, condizioni specifiche della visita o della degenza. Le liste dei problemi sono gestite nel corso del tempo, sia durante
una visita o una degenza, sia nel corso della vita di un paziente, permettendo la documentazione d’'informazioni storiche e la tracciatura
del evolversi del tipo di problema e relativa priorita. Dovrebbero essere documentate le fonti degli aggiornamenti (per esempio I'operatore,
il sistema od il paziente). Possono essere memorizzate tutte le date pertinenti, incluse date indicate o previste, date di eventuali modifiche
di uno specifico problema o priorita, data di risoluzione. Questo puo includere marche temporali, se utile ed appropriato. Dovrebbe
essere visualizzabile l'intera storia associata ad ogni specifico problema.

Nota: Si ipotizza che questa funzione venga realizzata inizialmente tramite documento PSS in una fase iniziale, pertanto le Conformance sono state semplificate di
conseguenza. Questo non esclude la realizzazione progressiva di sistemi piu sofisticati.

0.1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire tutti i problemi attivi associati ad un paziente.
Nota: Lista dei problemi rilevanti e diagnosi codificate: codificato / testo libero - Cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM C EN
FSE
1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire, come dati discreti, tutti i problemi attivi associati
. CP.14 C EN
ad un paziente.
2. gaszlisetre]trza DEVE acquisire, mantenere e restituire la storia di tutti i problemi connessi ad un CP 14 c EE-Breve
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3. II_ sistema DEVE offrire la possibilita di mantenere lo stato di ogni problema (ad es. attivo, inattivo, CcP14 c EF-Breve
risolto).
4. |l sistema DEVE offrire la possibilita di gestire le date rilevanti compresa la data di inizio e la(e) CP14 c EE-Breve
data(e) della modifica allo stato del problema (ad es. data di inattivazione o di risoluzione). o
5. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire le informazioni circa la cronicita (ad es. cronico,
acuto/ autolimitante [self-limiting]) di un problema. CP.1.4 ¢ EF-Breve
6. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di gestire le informazioni circa la fonte delle informazioni
sul problema (i.e. informatore). CP.14 c EF-Breve
7. |l sistema DEVE essere conforme alla funzione RI.1.1.17 (Deprecare/Revocare Elementi di cP14 c EN
Record) per consentire la disattivazione o la deprecazione di un problema. o
10. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire solo i problemi attivi CP.14 C EF-Breve
17. |l sistema DEVE offrire la possibilita di collegare ordini, dispositivi medici, dispositivo protesici/ .
- . - o ; . CP.14 C EF-Medio
ortotici, e terapie farmacologiche ad uno o pit problemi codificati.
18. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire i problemi come testo libero e renderli disponibili
in un modo da distinguerli dai problemi codificati. CP.1.4 ¢ EF-Breve
19. |l sistema DEVE marcare e restituire un indicatore del fatto che la verifica d'interazioni non puo
- . . . CP.1.4 C EF-Lungo
essere effettuata per problemi registrati come testo libero.
20. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire un problema nella lista dei problemi utilizzando CcP1a c EN
schemi di codifica standardizzati. o
21. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire i commenti in testo libero associati con il problema. CP.14 C EN
22. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di gestire la gravita di un problema utilizzando un
sistema di classificazione basato su standard. CP.1.4 ¢ EF-Breve
26. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di gestire il collegamento fra problemi sulla lista dei CcP14 c EF-Medio
problemi, vale a dire creare gerarchie o annidamenti nella lista dei problemi. o
CP.1.6 ] ] - I
. Gestire la Lista delle Vaccinazioni CP.1.6 C EN
Funzione

Dichiarazione: Creare e mantenere liste delle vaccinazioni specifiche di un paziente.Creare e mantenere liste delle vaccinazioni
specifiche di un paziente.

Descrizione: Le liste delle vaccinazioni sono gestite nel tempo, sia nel corso di una visita o di una degenza, sia durante la vita di un
paziente. | dettagli delle vaccinazioni somministrate possono essere acquisiti come elementi di dati discreti, inclusi data, tipo, produttore
e numero di lotto. Tutta la storia sulle vaccinazioni & visualizzabile.

Nota: Si ipotizza che questa funzione venga realizzata tramite documento PSS in una fase iniziale, pertanto le Conformance sono state semplificate di conseguenza.
Questo non esclude la realizzazione progressiva di sistemi piu sofisticati (es. sistemi di gestione vaccini).

1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire tutte le vaccinazioni associate ad un paziente.

Nota: Si prevede che le vaccinazioni gestite siano quelle recuperabili/gestibili in base alle politiche e livello di CP.1.6 C EN
implementazione previsto nell'ambito di ciascuna Regione/Provincia Autonoma. Non sono inclusi i vaccini auto-
somministrati dal paziente. Si veda anche rif. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE

2. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di mantenere i dettagli sulle vaccinazioni, come
dati discreti, inclusi: (1) nomef/tipo, numero di serie, dosaggio e dose della vaccinazione; (2)
data e ora della somministrazione; (3) produttore, numero di lotto, data di scadenza; (4) via
e luogo di somministrazione; (5) chi ha somministrato il vaccino; (6) osservazioni, reazioni e

complicazioni; (7) ragione per mancata vaccinazione e/ o attivita relativa alla vaccinazione non| cp.1.6 c EN
esequita; in accordo con il campo di applicazione, la politica dell'organizzazione e/o le norme della
giurisdizione.

Nota: Campo previsto la cui compilazione e facoltativa, testo codificato (AIC/ATC) ove possibile o altra codifica se non
presente. Cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE Le vaccinazioni sono considerate informazioni e dati integrativi
del FSE (Cfr. art.3, co. 3 DPCM FSE) Implica un sistema di gestione vaccini

3. |l sistema DEVE offrire la possibilita di gestire, come elementi discreti, i dati associati ad ogni
vaccinazione non data (ad es. dovuta al rifiuto del paziente, controindicata, ecc.). | dati includono:
data e ora, tipo di vaccino, serie, ragioni dell'eccezione ed operatore che non ha somministrato CP.1.6 C EF-OPT
la vaccinazione.

Nota: Implica un sistema di gestione vaccini

4. |l sistema DEVE offrire la possibilita di restituire (ad es. stampare o trasmettere) un report della
storia delle vaccinazioni di un paziente (ad es. per autorita appropriate quali scuole, centri di
assistenza diurna o registri vaccini di salute pubblica) in accordo con il campo di applicazione, la CP.1.6 C EF-OPT
politica dell'organizzazione e/o le norme della giurisdizione.
Nota: Implica un sistema di gestione vaccini

5. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire la data attualmente raccomandata per una
successiva dose di vaccinazione (es. richiamo) per ogni tipo di vaccinazione che la richiede.

CP.1.6 C EF-Breve

6. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire i piani di vaccinazione

della popolazione provenienti dalle autorita pubbliche responsabili delle vaccinazioni. cP.16 c EF-Lungo
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Ccp.17 Gestire la Lista delle Attrezzature cP17 c EN
Funzione Mediche, Protesi/ Ortesi, Dispositivi -
Dichiarazione: Creare e mantenere una lista, specifica per il paziente, di attrezzature mediche, protesi mediche, ortesi, e/o dispositivi
impiantabili.Creare e mantenere una lista, specifica per il paziente, di attrezzature mediche, protesi mediche, ortesi, e/o dispositivi
impiantabili.
Descrizione: Sono acquisiti come dati discreti i dettagli relativi ad attrezzature mediche, protesi, ausili e impianti. Possono essere incluse
le informazioni sulla tipologia di dispositivo, la data di rilascio, la data di impianto o realizzazione, il numero del dispositivo, il numero di
serie/lotto del dispositivo, il produttore, il fornitore, le estremita coinvolte, la posizione anatomica, la data di sostituzione della batteria,
ed altri dati dell'apparecchiatura/dispositivo, in base al campo di applicazione, la politica dell’organizzazione e la normativa vigente. La
lista puo essere collegata a fonti esterne (ad es. RDM), in modo che I'erogatore possa essere avvisato se il dispositivo medico viene
richiamato. E' possibile restituire l'intera lista delle attrezzature, protesi, ausili ed impianti .
Nota: Si ipotizza che questa funzione venga realizzata tramite documento PSS in una fase iniziale, pertanto le Conformance sono state semplificate di conseguenza.
Questo non esclude la realizzazione progressiva di sistemi piu sofisticati.
1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire, come dati discreti, una lista di protesi, ausili e
impianti specifica di un dato paziente. CP.1.7 Cc EF-Medio
Nota: Testo libero e codificato (ove possibile) Cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE
2. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire, come dati discreti, la CPA17 c EF-OPT
descrizione di ciascuna istanza di uso di dispositivi medici specialistici, protesi, ortesi, e/o impianti. o
3. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire la ragione di CPA17 c o
ciascuna istanza di uso di dispositivi medici specialistici, protesi, ortesi, e/o impianti. o
4. |1l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire il tipo specifico di .
sisten : > @ p ¢l acquisire, m po sp cP.L7 c EF-Medio
dispositivo medico specialistico, protesi, ortesi, e/o impianto.
5. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire un'indicazione del fatto che "non & noto" I'uso di
dispositivi medici specialistici, protesi, ortesi, e/o impianti per il paziente. CP.1.7 C EN
Nota: Si fa riferimento a protesi, ausilio e impianto per il quale non sono note le caratteristiche.
6. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire, come dati discreti,
le informazioni necessarie per identificare e tracciare le apparecchiature/ dispositivi tra cui, come
minimo: tipo, produttore, data di produzione, data di impianto (o messa in servizio), data di CP.1.7 C (0]
rimozione/ interruzione, modello/ numero di serie, posizione anatomica e qualsiasi identificatore
univoco del dispositivo.
7. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di marcare come disattivato un elemento della lista dei
dispositivi quando il dispositivo medico specialistico, la protesi, l'ortesi, e/o I'impianto non € piu in CP.1.7 C (0]
uso per quel paziente, ed acquisire la ragione per la disattivazione.
9. |l sistema DEVE offrire la possibilita di restituire una lista di dispositivi medici specialistici, protesi,
) S : T CP.1.7 C EF-OPT
ortesi, od impianti disattivati, inclusa la ragione della disattivazione.
10. Il sistema PUO offrire la possibilita di acquisire la data pianificata della successiva manutenzione
del dispositivo. CP.L7 ¢ EF-Breve
1.1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire un elenco specifico per il paziente di protesi, ausili
e impianti C EN
Nota: Testo libero e codificato (ove possibile) Cfr. par. 7 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE
CP.2 L L . .
Funzione Restituire le Informazioni provenienti da Fonti Esterne CP.2 c EN
Dichiarazione: Restituire la documentazione ed i dati che sono stati catturati da molteplici fonti esterne. Restituire la documentazione
ed i dati che sono stati catturati da molteplici fonti esterne.
Descrizione: La documentazione ed i dati rilevanti per il record paziente possono essere catturati da molte fonti esterne e dovrebbero
essere resi disponibili in maniera adeguata accanto alle altre informazioni contenute nel record paziente. Le fonti esterne sono quelle
al di fuori del sistema FSE Regionale o delle Province Autonome, inclusi i sistemi informativi clinici e amministrativi che non sono parte
del Sistema Sanitario Regionale, altri sistemi FSE Regionali/ delle Province Autonome, i sistemi informativi SSN nazionali.
1. Il Sistema DOVREBBE offrire la possibilita di restituire una marcatura del fatto che una certa cP2 c EN
informazione sanitaria proviene da una fonte esterna, quando quest'ultima viene resa disponibile. ’
CP.2.1 L .
Funzione Restituire i Documenti Clinici provenienti da Fonti Esterne CpP.2.1 C EN
Dichiarazione: Restituire i documenti clinici che sono stati catturati da molteplici fonti esterne. Restituire i documenti clinici che sono
stati catturati da molteplici fonti esterne.
Descrizione: La documentazione rilevante per il record del paziente pud essere acquisita da molte fonti esterne e dovrebbe essere
resa in modo appropriato al fianco di altre informazioni nel record del paziente.
1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire documenti clinici provenienti da fonti esterne. CpP.2.1 C EN

Page: 9



ISO/HL7 10781 - Electronic Health Record System Functional Model, Release 2

CP.2.2

Restituire i Dati provenienti da Fonti Esterne CP.2.2 c EN

Funzione

Dichiarazione: Restituire i dati che sono stati acquisiti da molteplici fonti esterne.Restituire i dati che sono stati acquisiti da molteplici
fonti esterne.

Descrizione: | dati rilevanti per il record del paziente possono essere acquisiti da molte fonti esterne e dovrebbero essere resi in modo
appropriato al fianco di altre informazioni nel record del paziente.

1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire dati clinici provenienti da fonti esterne. CP.2.2 C EN

CP.25
Funzione

Gestire i Dati originati dal Paziente CP.2.5 C 0

Dichiarazione: Acquisire ed etichettare esplicitamente i dati originati dal paziente, collegare l'origine dati con i dati e supportare
l'autenticazione dell'operatore per l'inclusione nel fascicolo sanitario del paziente, cosi come il successivo rendering delle informazioni
come parte del fascicolo sanitario. Acquisire ed etichettare esplicitamente i dati originati dal paziente, collegare I'origine dati con i dati
e supportare l'autenticazione dell'operatore per l'inclusione nel fascicolo sanitario del paziente, cosi come il successivo rendering delle
informazioni come parte del fascicolo sanitario.

Descrizione: Il taccuino personale del paziente € una sezione riservata del FSE all'interno della quale € permesso al paziente di inserire
dati e documenti personali e relativi ai propri percorsi di cura, anche eseguiti presso strutture al di fuori del SSN.

| dati e i documenti inseriti nel taccuino personale del paziente sono informazioni non certificate dal SSN e devono essere distinguibili da
quelli inseriti dai soggetti del SSN e dei servizi socio-sanitari regionali che nello svolgimento della loro attivita professionale nell’ambito
del processo di cura alimentano il FSE. | dati originati dal paziente possono essere forniti dal paziente per l'inclusione nel FSE od inseriti
direttamente nel FSE (dal paziente) a partire da dati clinicamente autenticati. | dati originati dal paziente saranno disponibili all'uso per
gli operatori in base al campo d'applicazione, le politiche dell’organizzazione e la normativa vigente.

| dati sul paziente possono essere forniti appropriatamente dal paziente stesso o, nel caso di minore o di persona sottoposta a tutela,
da un suo rappresentante legale. | dati originati dal paziente possono anche essere catturati da dispositivi e trasmessi per l'inclusione
nel record di salute del paziente. | dati inseriti da ognuno di questi devono essere conservati con le informazioni di origine.

Nota: Cfr. art. 5 DPCM FSE

1.1 snstemg DEVE offrire la possibilita di acquisire i dati originati dal paziente e marcare quei dati CP25 c EF-RF
come tali.
2. Se il sistema offre la possibilita per il paziente di acquisire i dati direttamente ALLORA il sistema CP25 c EF-RF
DEVE marcare quei dati come catturati dal paziente. o
3. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire i dati originati dal paziente. CP.2.5 C EF-RF
5. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire le annotazioni originate dal paziente su dati cP25 c o
provenienti dall'operatore, e marcare le annotazioni come originate dal paziente. o
6. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire documenti clinici provenienti da fonti esterne. CP.2.5 C EF-RF
6.1. |l sistema DEVE offrire la possibilita di restituire dati clinici provenienti da fonti esterne. c EE-RE
Nota:
CP.3 . . ..
Gestire la Documentazione Clinica CP.3 C EN
Header
Dichiarazione: Deve essere gestita la documentazione clinica, compresa I'acquisizione della documentazione durante un contatto
(e.g. visita, ricovero), la sua conservazione ed il suo appropriato rendering.Deve essere gestita la documentazione clinica, compresa
I'acquisizione della documentazione durante un contatto (e.g. visita, ricovero), la sua conservazione ed il suo appropriato rendering.
Descrizione: La documentazione clinica include tutta la documentazione che I'operatore sanitario puo acquisire durante il corso di un
contatto con il paziente o che comunque sia rilevante per lo stesso. Cio include gli assessment, le misurazioni cliniche, i documenti e le
note cliniche, i piani di trattamento e cura specifici per il paziente. La gestione della documentazione clinica include anche la conferma
di ricevimento e la modifica della documentazione fornita da altri operatori.
CP.3.3 - . .
. Gestire Documenti e Note Cliniche CP.3.3 c EN
Funzione

Dichiarazione: Creare, aggiungere, modificare, correggere, autenticare, mantenere, presentare e chiudere, per quanto necessario, la
documentazione clinica e le note trascritte o inserite direttamente.Creare, aggiungere, modificare, correggere, autenticare, mantenere,
presentare e chiudere, per quanto necessario, la documentazione clinica e le note trascritte o inserite direttamente.

Descrizione: | contenuti del FSE sono rappresentati da un nucleo minimo di dati e documenti (dati identificativi e amministrativi, referti,
verbali di pronto soccorso, lettere di dimissione, profilo sanitario sintetico, dossier farmaceutico, ecc.), nonché da dati e documenti
integrativi che permettono di arricchire il Fascicolo stesso (es. prescrizioni, prenotazioni, piani diagnostico-terapeutici, vaccinazioni,
prestazioni di assistenza specialistica/ di emergenza urgenza / di assistenza ospedaliera, ecc.). L'alimentazione dei dati e documenti
integrativi € in funzione delle scelte regionali in materia di politica sanitaria e del livello di maturazione del processo di digitalizzazione.

I documenti e le note cliniche possono essere destrutturati ovvero documenti strutturati che risultano dalla cattura dei dati codificati. Per
le strutture informative complesse, che costituiscono il nucleo minimo del FSE, e prescritto I'utilizzo del CDA rel. 2.

Per facilitare la gestione e la documentazione di come gli operatori stanno rispondendo ai dati in arrivo su ordini e risultati, ci possono
essere anche dei testi liberi o record formali di responsabilita degli operatori e/o scelte standard per disposizione, come "Rivisto" e
"Archiviato", "Richiamo paziente", o "Follow Up Futuro”. Il sistema pud anche fornire un supporto per documentare il processo diagnostico
differenziale di un clinico.
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0.1. Il sistema DEVE acquisire, memorizzare e restituire i documenti previsti dalla normativa vigente e
in accordo con le politiche di ciascuna Amministrazione (e.g. nucleo minimo del DPCM FSE).

o ) " ' . . . . C EN
Nota: Cfr. art. 3 DPCM FSE. Ad esempio: il verbale di Pronto Soccorso e gli eventuali referti di esami diagnostici effettuati
durante un contatto di Pronto Soccorso; o la documentazione prodotta durante una visita specialistica: referto specialistico,
referti di diagnostica strumentale ed altri referti.
0.2. Il sistema DEVE acquisire, memorizzare e restituire i dati previsti dalla normativa vigente e in
accordo con le politiche di ciascuna Amministrazione. (e.g. contenuti informativi minimi del DPCM c EN

FSE)
Nota: Cfr. art. 3 DPCM FSE

1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire e restituire la documentazione clinica come dato
"strutturato” e/o "non strutturato”. CP.3.3 C EN

Nota: Si fa riferimento al HL7-v3 CDA Rel. 2.

2. |l sistema DEVE presentare modelli di documentazione (testo strutturato o libero) per facilitare la
creazione di documentazione.

CP.3.3 C EN

3. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di presentare la documentazione esistente all'interno

del FSE del paziente, durante la creazione di nuova documentazione. CP33 ¢ o

4. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di collegare la documentazione con uno o piu specifico(i)
contatto(i) o evento(i) del paziente (e.g. visita allo studio, ricovero). CP.3.3 C EN
Nota: Non é richiesto il collegamento in caso di documenti archiviati prima della creazione del FSE

4.1. SE un contatto o evento da origine al referto, e I'evento € originato da una prescrizione, ALLORA
il sistema DEVE collegare il referto alla prescrizione.

4.4. SE il contatto & un accesso in Pronto Soccorso od una visita specialistica, ALLORA Il sistema
DEVE offrire la possibilita di acquisire e memorizzare eventuali informazioni e documenti
integrativi, non appartenenti al nucleo minimo del'lFSE, ad esempio prescrizioni, prenotazioni, c

S - e - . } ) - L EF-Breve
piani terapeutici, certificati medici, esenzioni ecc.) in accordo con il campo di applicazione, le
politiche dell'organizzazione e le norme della giurisdizione.
Nota:
7. Il sistema DEVE offrire la possibilita di aggiornare la documentazione prima di finalizzarla.
Nota: Si applica ai componenti che alimentano il FSE prima della pubblicazione delle informazioni. Il Fascicolo di per sé CP.33 C EN
contiene solo documenti e dati finalizzati.
8. Il sistema DEVE offrire la possibilita di marcare un documento od una nota come finale, e quindi
come candidabile alla pubblicazione nel FSE, in accordo con il campo di applicazione, la politica
dell'organizzazione e la normativa della giurisdizione. CP.3.3 c EN
Nota: Si applica ai componenti che alimentano il FSE prima della pubblicazione delle informazioni. Il Fascicolo di per sé
contiene solo documenti e dati finalizzati.
9. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire le informazioni su tutti gli autori e su chi autentica CP33 c EN

la documentazione.

10. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire un insieme di documenti selezionati in base
ai metadati (ad es., tipologia del documento, identificativo paziente, data del documento, stato
del documento, identificativo della Regione o Provincia Autonoma, identificativo della struttura CP.3.3 C EN
sanitaria, identificativo del documento).

Nota: Cfr. anche par. 6.2 Disciplinare Tecnico, All. DPCM FSE

11. Il sistema PUO offrire la possibilita agli operatori di acquisire le disposizioni relative al processo di
documentazione clinica (e.g. revisionato e archiviato, richiamo del paziente, o futuro follow-up). CP.3.3 C EN
Nota: Si fa riferimento al ciclo prescrittivo e ad altri scenari possibili

12. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire le diagnosi

differenziali fatte dal medico e la lista delle diagnosi che il medico ha considerato nella valutazione
del paziente.

Nota: Il criterio si intende implementato prioritariamente per i documenti del nucleo minimo
13. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di restituire la documentazione clinica utilizzando uno

strumento integrato di creazione di grafici o di documentazione (e.g. note, schede di flusso, viste CP.3.3 C (6]
radiologiche o di laboratorio)

CP.3.3 C EF-Medio

CP.34
Funzione

Gestire i Piani di Cura ed i Trattamenti specifici per il Paziente CP.34 c EF-Breve

Dichiarazione: Fornire ai clinici template e formulari per essere usati per piani di cura, linee guida e protocolli durante I'erogazione
e la pianificazione della cura.Fornire ai clinici template e formulari per essere usati per piani di cura, linee guida e protocolli durante
I'erogazione e la pianificazione della cura.

Descrizione: Durante I'erogazione dell'assistenza, il clinico utilizza template e formulari per assicurare qualita e consistenza nella cura
del paziente. | piani di cura, le linee guida ed i protocolli possono contenere traguardi ed obiettivi per il paziente, guide specifiche per
gli operatori, suggerimenti per richieste ed interventi infermieristici, eventuali allarmi. Informazioni quali insiemi di ordini [Order set] per
piani di cura, potrebbero arrivare da istituzioni esterne e devono essere approvate a livello locale prima di essere inseriti nel piano di
cura. La tracciatura delle date di approvazione e realizzazione, le modifiche e la pertinenza a specifici domini o contesti dovrebbero
essere indicate. Il trasferimento di piani di trattamento e cura puo essere realizzato elettronicamente utilizzando, ad esempio, template
o stampe cartacee.
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0.1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di individuare i piani di cura e di trattamento specifici di un
paziente. C EF-Breve
Nota:
1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire dei piani di cura e di trattamento specifici di un
: P 9 P P CP.3.4 c EF-Breve
paziente.
2. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione CP.7.1 (Presentare le Linee Guida ed i Protocolli
per la Pianificazione della Cura) ed offrire la capacita di visualizzare modelli [template], linee guida
. - S e . . R CP.34 C EF-Lungo
ed protocolli per la creazione di piani di cura e trattamento specifici del paziente, sviluppati a livello
locale o non.
3. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di collegare insiemi di ordini con i piani di cura. CP.34 C EF-Lungo
4. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di collegare insiemi di ordini con i piani di cura.
Nota: Il CC pud avere un'implementazione di breve periodo se viene inteso come una funzione di associazione in cartella CP.3.4 C EF-Lungo
clinica. Altrimenti nel caso in cui venga interpretato come sistema di supporto alla definizione del piano di cura con
suggerimenti circa gli ordini (prescrizioni) da evadere I'implementazione é di lungo periodo.
5. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di collegare i Piani di Cura con le condizioni presenti CP34 c o
nella lista dei problemi. o
6. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di individuare e restituire gli insiemi di ordini a partire
dai Piani di Cura. CP.3.4 C EF-Lungo
8. Il sistema DEVE offrire la possibilita di trasmettere piani di cura e piani di trattamento verso altri .
operatori sanitari. CP.3.4 ¢ EF-Medio
15. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire, come dati discreti, la
ragione per le variazioni apportate rispetto a messaggi clinici basati su regole (e.g. allarmi e CP.34 C EF-Lungo
promemoria)
16. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire il fatto che un paziente stia seguendo un
piano di cura raccomandato ed il motivo dell'esclusione (ad es. decesso, volonta del paziente, CpP.34 C EF-Medio
cambio di residenza, ecc.).
17. llsistema DEVE offrire la possibilita di acquisire i processi di cura attraverso il continuum della cura. CP.34 C EF-Lungo
18. |1l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di restituire i processi di cura attraverso il continuum
della assistenza CP.3.4 ¢ EF-Lungo
19. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire i piani di cura interni, le linee guida e i protocolli
in accordo con il campo d'applicazione. CP.34 C EF-Breve
Nota: Si intende la messa a disposizione dei piani di cura in forma statica.
20. |l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di restituire i piani di cura esterni, le linee guida ed i
protocolli in accordo con il campo di applicazione e/o la politica dell'organizzazione. CP.34 C EF-Breve
Nota: Si intende la messa a disposizione dei piani di cura in forma statica.
CP.4 . . .
Funzione Gestire gli Ordini CP.4 c EN
Dichiarazione: Offrire la possibilita di poter gestire le richieste (order) cliniche ed i relativi risultati, incluse le richieste farmacologiche e
non, i test diagnostici, gli emoderivati, altri farmaci biologici e le visite specialistiche, utilizzando - a seconda dei casi - insiemi di ordini
[order sets].Offrire la possibilita di poter gestire le richieste (order) cliniche ed i relativi risultati, incluse le richieste farmacologiche e
non, i test diagnostici, gli emoderivati, altri farmaci biologici e le visite specialistiche, utilizzando - a seconda dei casi - insiemi di ordini
[order sets].
Descrizione: L'erogazione di cure cliniche include la necessita di fare ordini per una varieta di trattamenti, utilizzando insiemi di ordini
[order sets] appropriati, cosi come rivedere i risultati del trattamento. Le richieste per trattamenti possono includere prescrizioni di farmaci,
terapie non farmacologiche (es. fisioterapia, dieta speciale, vaccinazione, regime omeopatico); cure diagnostiche (es. laboratorio,
radiologia); richieste di emoderivati e altri farmaci biologici (es. trasfusioni di sangue, ormoni). | pazienti sono spesso affidati ad altri
operatori sanitari per diagnosi e/o trattamenti specialistici. Un sistema FSE efficace deve includere il supporto e la gestione di questi
processi e la documentazione associata.
Nota: Nel presente modello il termine ordine include: - prescrizioni per erogazione farmaci con o senza obbligo di ricetta; - prescrizioni per prestazioni specialistiche; -
ordini interni, ad es. per richieste di ricovero ecc. (al momento non presenti nella presente analisi).
1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire I'inserimento di ordini in base al ruolo, al contesto cP4 c EN
e/o all'utente. '
2. Il sistema DEVE offrire la possibilita di gestire la creazione, il rinnovo, la modifica e la sospensione
di ordini. CP.4 c EN
Nota: Per la modifica si fa riferimento al DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea" (annullamento
e creazione nuova ricetta). Il criterio € implementato attraverso SAC/SAR.
3. Il sistema DEVE offrire la possibilita di restituire - al momento dell'inserimento di ordini - i risultati .
. Y . o - CP.4 C EF-Medio
di laboratorio rilevanti per uno specifico paziente.
4. |l sistema DEVE offrire la possibilita di gestire lo stato di un ordine (ad es. prescrizione da erogare,
in corso di erogazione, erogata, sospesa, annullata) CP.4 C EN
Nota: Rif. DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea”
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7. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire e restituire problemi/diagnosi come un elemento
di un ordine. CP.4 C EN

Nota: Rif. DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea" - Specifiche tecniche del 26/07/2013

8. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire, come dato
Eiclztr:]:(:)trtz;sl:)c;((ilgggligrl]aifn05|/problema e/o la descrizione associata con un qualsiasi tipo di ordine cP.4 c EF-Breve
Nota: Rif.: DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea" - Specifiche tecniche del 26/07/2013

9. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di collegare un qualsiasi tipo di ordine (compreso un
ordine per farmaci) con codici e descrizioni di diagnosi problemi correlati.

CP.4 C EF-Breve

10. Il sistema DEVE offrire la possibilita di annotare e restituire i commenti e le istruzioni associati
ad un ordine. CP.4 C EN

Nota: Almomento previsto solo per prescrizioni specialistiche Rif. DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica
cartacea" - Specifiche tecniche del 26/07/2013

13. Il sistema PUO offrire la possibilita di gestire ordini inviati a o ricevuti da sistemi di FSE regionali.

CP.4 C EN

Nota: Il criterio pud essere applicato anche alla gestione di ordini inviati/ricevuti verso sistemi FSE europei.

15. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire, mantenere e restituire un indicatore dell'avvenuta
conferma orale dell'ordine completo da parte della persona che riceve un ordine telefonico o CP.4 C NA
verbale.

16. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire e restituire lo stato di urgenza di un ordine (es.
classe/Priorita U/B/D/P in prescrizione) associato con un ordine. CP.4 C EN
Nota: Rif. DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea" - Specifiche tecniche del 26/07/2013

17. 1l sistema DEVE offrire la possibilita di restituire la storia dell'ordine per ogni ordine, compreso il cP4 c EN

medico che ha effettuato I'ordine, i dettagli dell'ordine, la data e I'orario.

21. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire, memorizzare e restituire I'identita di tutti gli
operatori che hanno firmato un ordine, incluso il nome e le credenziali di identificazione (e.g. CP.4 C EN
Codice Fiscale).

22. |l sistema DEVE offrire la possibilita di restituire una lista degli ordini attivi per un paziente.

Nota: Si fa riferimento alle prescrizioni che non sono state erogate Rif. DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione della ricetta Cp.4 C EN
medica cartacea”

23. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di restituire una lista di ordini attivi per tipi simili o cp.a c o
comparabili (e.g. tutti gli ordini di radiologia o di laboratorio). )

25. |l sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire e trasmettere la richiesta di annullamento
dell'ordine da parte dell'operatore. CP.4 C EN

Nota: Si fa riferimento ai casi di annullamento previsti dalla normativa vigente Rif. DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione
della ricetta medica cartacea”

27. Il sistema DEVE offrire la possibilita di determinare e acquisire firme multiple per ordini basati sui
ruoli (e.g. specialisti) in accordo con il campo di applicazione, la politica dell'organizzazione e/o CP.4 C EF-Lungo
le norme giurisdizionali.

CP.4.1
Funzione

Usare gli Insiemi di Ordini CP.4.1 C (o]

Dichiarazione: Utilizzare dei template per facilitare l'inserimento di insiemi di ordini, rendendo disponibili gli ordini in maniera appropriata
sulla base della richiesta od input dell'operatore o la configurazione del sistema.Utilizzare dei template per facilitare I'inserimento di
insiemi di ordini, rendendo disponibili gli ordini in maniera appropriata sulla base della richiesta od input dell'operatore o la configurazione
del sistema.

Descrizione: | template predefiniti per gli insiemi di ordini possono includere ordini di farmaci e non (ad es. attivita, assistenza
infermieristica, richiesta di indagine medica). Permettono ad un operatore di scegliere i tipi di ordine previsti per una particolare
circostanza o malattia in base a standard od altri criteri, come le preferenze dell'operatore. | template raccomandati per gestire gli
insiemi di ordini possono essere presentati sulla base dei dati del paziente o altri contesti. Questi template possono anche permettere
all'operatore di modificare (aggiungere / rimuovere / cambiare) gli ordini per un determinato paziente, durante la fase di inserimento.

1. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire un insieme di azioni e/o di elementi che devono CcPA41 c EF-RF
essere ordinati per un paziente, usando un template predefinito per insiemi di ordini. o
2.1 s!st_ema DEVE offrire la possibilitd di mantenere gli ordini di un paziente come un insieme di cPai c EF-RF
ordini.
3. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di restituire I'ordine di un paziente come un insieme
S CP.4.1 C (0]
di ordini.

5. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione CPS.4.1 (Gestire i Modelli di Insiemi di Ordini). CP.4.1 C EF-RF
7. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire ed integrare in un insieme di ordini, vari tipi di cPA4i c EF-RF
ordine (ad es. farmaci, test di laboratorio, diagnostica per immagini, procedure e consulti). o )

8. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di cancellare i singoli ordini da un‘istanza di un insieme di
ordini per un singolo paziente in accordo con I'ambito di applicazione, la politica dell'organizzazione CP.41 C O
e/o le norme della giurisdizione.
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10. II sistema DOVREBBE offrire la possibilita di integrare piu modelli d’insiemi di ordini,
personalizzandoli e memorizzandoli come un nuovo template d’'insieme di ordini, in accordo con CP.4.1 C O
il campo di applicazione, la politica dell'organizzazione e/o le norme della giurisdizione.
CP.4.2 - . L .
: Gestire gli Ordini di Farmaci CP.4.2 C EN
Funzione
Dichiarazione: Creare prescrizioni od altri tipi di ordini per farmaci con un dettaglio adeguato per la corretta presa in carico, erogazione
e somministrazione. Fornire informazioni circa la conformita fra ordini e prontuari. Fornire funzionalita di revisione nell'utilizzazione dei
farmaci tra cui avvisi relativi ad allergie ed interazioni tra farmaci.Creare prescrizioni od altri tipi di ordini per farmaci con un dettaglio
adeguato per la corretta presa in carico, erogazione e somministrazione. Fornire informazioni circa la conformita fra ordini e prontuari.
Fornire funzionalita di revisione nell'utilizzazione dei farmaci tra cui avvisi relativi ad allergie ed interazioni tra farmaci.
Descrizione: | prodotti farmaceutici possono riguardare medicinali senza obbligo di ricetta e quelli soggetti a prescrizione medica,
punture anti-allergiche [allergy shots], ossigeno, anestetici, chemioterapia, ed integratori alimentari che sono stati ordinati, erogati e
somministrati. Tipologie differenti di ordini (per esempio nuovo ordine , ordine sospeso, ripetuto e rinnovato), cosi come ordini collocati in
situazioni diverse, richiedono livelli e tipi di dettaglio diversificati. Il medico prescrittore puo selezionare le istruzioni di somministrazione o
quelle per il paziente; oppure puo essere facilitato nella loro creazione. Il sistema puo consentire la creazione di un contenuto comune per
i dettagli della prescrizione. Sono inoltre generate appropriate marche temporali per tutte le attivita riguardanti le terapie farmacologiche.
Questa funzione riguarda anche serie di ordini che sono parte di un regime terapeutico: per esempio Dialisi Renale, Oncologia, ...
Quando ¢ il momento di acquisire la motivazione per un farmaco, non € obbligatorio che sia I'operatore a dover fornire tali informazioni.
Inoltre, il sistema dovrebbe presentare al clinico le funzionalita di supporto alle decisioni cliniche (come ad es. la presentazione di allergie,
interazioni farmaco-farmaco) durante il processo di prescrizione di un farmaco. Quando un clinico crea un ordine per un farmaco, tale
ordine potrebbe rispettare o no il prontuario. Se I'ordine non & conforme al prontuario, questo deve essere comunicato al momento
opportuno al medico prescrittore per consentirgli/le di decidere se proseguire con l'ordine. Possono essere anche presentate alternative
al farmaco in corso di ordinazione che siano conformi col prontuario.
La funzione puo essere supportata ad esempio dai sistemi di cartella clinica MMG/PLS.
1.1 S|stema_ DEVE essere conforme alla funzione CP.4.2.1 (Controllo su Interazioni tra farmaci e CPA4.2 c EF-Lungo
per Allergie).
2. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione CP.4.2.2 (Dosaggi (farmaci) ed Avvertimenti
specifici per il Paziente). CP.4.2 ¢ EF-Lungo
3. Il sistema DEVE essere conforme alla funzione CP.4.2.3 (Efficienza nell'Ordine di Farmaci). CP.4.2 C EN
4. 1l sistema DEVE essere conforme alla funzione CP.4.2.4 (Allarmi su Farmaci Ignorati
Consapevolmente). CP.4.2 ¢ EF-Lungo
5. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire i dettagli di un ordine per farmaci come dati discreti
per una corretta presa in carico dell'ordine ed erogazione e somministrazione del farmaco (e.g. CP.4.2 C EF-Medio
dose, via di somministrazione, forma , durata, posologia ..)
6. Il sistema DEVE offrire la possibilita di mantenere e restituire come dati discreti gli ordini di
farmaci, inclusi tutti i dettagli necessari per una corretta presa in carico dell'ordine ed erogazione CP.4.2 C EF-Medio
e somministrazione (ad es. farmaco, dose, via di somministrazione, posologia [SIG]).
7. |l sistema DEVE offrire la possibilita di catturare i dettagli dell'ordine di farmaci quali la dose, la via CPA4.2 c EN
di somministrazione la frequenza e commenti come testo libero. o
8. |l sistema DEVE offrire la possibilita di gestire il testo libero come parte di un ordine o di una .
ma DEL eap g P CP.42 c EF-Medio
prescrizione di farmaci.
10. Il sistema DEVE determinare e restituire una notifica all'operatore che informazioni richieste per
calcolare la dose sono mancanti o non valide Cp.4.2 ¢ EF-Lungo
12. Il sistema DOVREBBE offrire la possibilita di gestire le prescrizioni usando unita frazionabili (per .
P 9 P ®er) cpaa c EF-Medio
es. 1/2 cpr)
13. Il sistema DEVE offrire la possibilita di acquisire e mantenere la documentazione riguardo al peso
del paziente, inclusi termini come "non noto", prima di inserire un ordine di farmaci. CP.4.2 C EF-Lungo
Nota: Si applica principalmente alle cartelle che alimentano il FSE.
14. 1l sistema DOVREBBE offrire la possibilita di acquisire le ragioni/le indicazioni/le motivazioni
amministrative o cliniche per i(l) farmaci(o) selezionati(o) durante I'inserimento dell'ordine. CP.4.2 c EN
Nota: Si fa riferimento all'indicazione di non sostituibilita e relativa motivazione. Rif. DM 2 nov. 2011 "Dematerializzazione
della ricetta medica cartacea" - Specifiche tecniche del 26/07/2013
15. |l sistema DEVE offrire la possibilita di determinare e restituire lo stato dell'ordine di un farmaco
(es. per l'ordine di un farmaco per paziente non ricoverato : prescritto, Sospeso; erogato,.. ). CP.4.2 C EN
Nota: Al momento si fa riferimento agli stati della ricetta come previsti da normativa