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Per effetto della introduzione della recente Legge 
Gelli (Legge n. 24/2017) recante disposizioni in 
materia di sicurezza delle cure e della persona 
assistita, nonché in materia di responsabilità 
professionale degli esercenti le professioni sanitarie, 
sono introdotti nuovi requisiti di trasparenza, 
riorganizzazione e digitalizzazione dei processi a 
favore della salute dei pazienti.

Le strutture sanitarie pubbliche e private dovranno, 
contestualmente, ottemperare anche ai numerosi 
nuovi adempimenti previsti dal regolamento 679 (c.d. 
GDPR).

Entrambe le normative poggiano sul cosiddetto 
principio di accountability (tradotto prevalentemente 
con il termine “responsabilizzazione”).
In virtù di tale principio tutti i titolari e i responsabili 
del trattamento dovranno preventivamente gestire la 
propria organizzazione in modo da garantire, in ogni 
fase del trattamento, la piena conformità al 
trattamento, nonché  raccogliere prove documentali 
per dimostrarla. Prove che potranno essere anche 
cartacee ma, preferibilmente, in formato digitale.

Tra le principali novità della Legge Gelli meritano 
sicuramente di essere segnalate quelle che 
riguardano l’introduzione del principio di trasparenza 
e di sicurezza da assicurare ai dati trattati dalle 
strutture sanitarie pubbliche e private.

Tale principio, declinato nell’ambito delle strutture 
sanitarie, riprende il modello della Legge 241/90 che 
garantisce al paziente l’accesso alla propria 
documentazione sanitaria disponibile entro un 
termine temporale molto stringente.

Tale garanzia ha il merito di costituire un vantaggio in
ambito sanitario, poiché regolamenta l’attività di 
gestione del rischio sanitario adottando 
preventivamente procedure di elaborazione dei dati, 
linee guida e regolamenti al fine di fornire al paziente 
pronte e complete risposte alle richieste di accesso 
ai documenti sanitari. In altre parole tutte le strutture 
sanitarie dovranno attivare delle strategie aziendali 
mirate a monitorare, prevenire e gestire il rischio in 
modo più efficace (risk managment).

Le direzioni sanitarie delle strutture dovranno fornire 
– preferibilmente in formato elettronico – la 
documentazione sanitaria dei pazienti che ne 

faranno richiesta entro 7 giorni, mentre le 
integrazioni dovranno essere comunicate entro 
trenta giorni dalla presentazione della richiesta, 
adempimento che certamente richiederà 
l’osservanza dei requisiti legali prescritti dal 
Codice della Amministrazione Digitale (CAD) al 
fine di garantire la validità della 
documentazione sanitaria in formato digitale.

OpenDSE rappresenta una soluzione 

informatica completa per la gestione del 

processo di rilascio della documentazione 

clinica al cittadino in grado di fornire 

l'efficientamento del processo, la sua 

tracciabilità, migliorare la qualità della 

documentazione fornita e realizzare 

l'integrazione con le altre componenti del 

sistema informativo sanitario come il Centro 

Unico di Prenotazione CUP, il Dossier Sanitario 

dell'ente, il sistema di pagamento della Pubblica 

amministrazione PagoPA, il sistema Pubblico di 

Identità SPID.
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Il prodo o finale dei workflow di emissione può 

essere una copia conforme cartacea oppure digitale, 

automa camente numerata, automa camente 

impaginata nel formato A4, a colori o in bianco e 

nero in funzione dell'originale, completa di 

frontespizio personalizzato con il logo dell'ente, la 

data, i da  del richiedente e i da  del paziente e 

dell'ente produ ore.

I workflow di emissione possono comprendere l'invio 

di una no fica al richiedente all'a o della effe va 

disponibilità e implementare processi di self service 

telema co con l'u lizzo dei servizi SPID e PagoPA. In 

tal modo possono essere svolte  le necessarie 

procedure di riconoscimento certo del richiedente e 

di esecuzione del pagamento online dei cos  

amministra vi di emissione della copia dire amente 

tramite il sito web dell'ente.

OpenDSE può eliminare le copie conformi prodo e 

dopo un periodo di tempo configurabile o può essere 

configurato per il loro invio in conservazione a norma 

sul servizio di conservazione preferito dall'ente.

La componente di integrazione con la conservazione 

a norma può interoperare con tu  i principali poli di 

conservazione accredita  AGID sia pubblici che 

priva  come Parer, Digip, DAX, Aruba, Infocert, etc.

OpenDSE include funzioni di repor s ca per la 

generazione di rappor  di emissione in grado di 

indicare il numero di copie emesse in un certo 

periodo di tempo, l'operatore che ha emesso la 

specifica copia, la data di rilascio, il paziente, il 

richiedente, il numero nosologico del ricovero, il 

presidio ospedaliero competente, etc.

Nel contesto opportuno OpenDSE può fornire una 

funzione di integrazione con fornitori esterni di 

servizi di logis ca delle cartelle cliniche. Mol  di essi 

sono u lmente a rezza  per svolgere la 

digitalizzazione della cartella clinica e fornire 

dire amente all'ente i documen  in formato pdf.

In questo scenario OpenDSE può me ere a 

disposizione un sistema di richiesta di copia verso il 

fornitore tramite email, un webservice sicuro per 

ricevere le scansioni o un front end web sul quale il 

fornitore può eseguire l'upload dei documen  

manualmente. In ogni caso il documento che 

perviene entra nei flusso di tra amento di OpenDSE 

con le stesse modalità di quelli interni.

OpenDSE è una soluzione so ware proge ata per 

integrarsi opportunamente all'interno del sistema 

informa vo della organizzazione sanitaria e con le isole 

applica ve che sovraintendono ai processi di 

prenotazione delle prestazioni (CUP), con il sistema di 

Ammissione Dimissione e Trasferimento dei pazien  ed 

eventualmente con l'infrastru ura tecnologica di 

Dossier Sanitario, al fine di riorganizzare il processo di 

emissione della documentazione clinica.

OpenDSE realizza una rivoluzione nel processo, 

trasformando l’a vità di fotocopiatura manuale delle 

cartelle cliniche cartacee in una procedura informa ca 

rigorosa che:

• Riceve le richieste di copia dal CUP digitalmente

• Integra e controlla i da  anagrafici e nosologici

• Verifica la corre ezza del pagamen

• Fornisce un crusco o web per gli operatori dell'ufficio 

copie e per la direzione sanitaria per lo svolgimento del 

workflow di emissione

• Produce una reposr s ca di controllo per realizzare la 

accountability del processo e del tra amento dei da  

all'interno dello stesso.

L'archite ura di OpenDSE è cara erizzata da due 

componen  principali rappresentate dall'ECM open 

source Alfresco e dall'ESB open source Apache 

Servicemix. La prima è deputata ad accogliere i 

contenu  e fornire le componen  logico applica ve che 

realizzano il processo digitale di rilascio. La seconda ha il 

compito di ospitare i componen  SOA che si occupano 

di integrare le procedure ADT, CUP, etc e di offrire 

ulteriori componen  a servizi necessari ai casi di uso 

ges , come per esempio quello di firma digitale remota 

e quello di marcatura temporale.

Tale livello di astrazione perme e di implementare 

OpenDSE all'interno di qualsiasi sistema informa vo 

sanitario.

OpenDSE opera partendo da documen  cartacei 

opportunamente scansiona . Per tale fine può offrire 

una componente di ca ura integrata web based per 

qualsiasi scanner compa bile twain.

In tale contesto può anche lavorare in forma integrata 

con prodo  di ca ura specializza  quali Kofax express.

OpenDSE può operare in modalità integrata con un 

qualsiasi so ware di dossier sanitario grazie alla 

interoperabilità con lo standard XDS.b o ricorrendo a 

conne ori specifici SOA.

Mediante i propri workflow di emissione OpenDSE 

produce docume  pdf accessibili, dota  di firma digitale 

cer ficata e data certa che possono essere oppos  a 

terzi e conserva  a lungo termine secondo quanto 

prescri o dal Codice della Amministrazione Digitale.   


