'?sGIoNE MO\.\S?'
COMMISSARIO AD ACTA

per I'attuazione del Piano di rientro dai disavanzi del settore sanitario
Deliberazione del Consiglio dei ministri in data 05.08.2021

DECRETO

N. 26 IN DATA 21-09-2023

OGGETTO: DM 19 OTTOBRE 2022, N. 207: "REGOLAMENTO RECANTE ISTITUZIONE DEL
REGISTRO NAZIONALE DEGLI IMPIANTI PROTESICI MAMMARL" - CONFERMA DELLA
D.D.G.S. N. 118 DEL 02/08/2023.

L’Istruttore/Responsabile d’'Ufficio ANTONELLA LAVALLE

Il Direttore del Servizio ANTONELLA LAVALLE
SERVIZIO POLITICA DEL FARMACO.

PROTESICA. INTEGRATIVA. CURE

ALL'ESTERO. INDENNIZZI. REGISTRO BLSD

Il Direttore Generale per la Salute DOTT.SSA LOLITA GALLO
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IL COMMISSARIO AD ACTA
AFFIANCATO DAL SUBCOMMISSARIO AD ACTA

RICHIAMATA la delibera adottata in data 3 agosto 2023 dal Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro
dell’economia e delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per gli affari
regionali e le autonomie, con la quale:

- 'Avv. Marco Bonamico € stato nominato quale Commissario ad acta per I'attuazione del vigente Piano di
rientro dai disavanzi del SSR molisano, secondo i Programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della
legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazioni;

- il dott. Ulisse di Giacomo € stato nominato quale subcommissario unico per I'attuazione del Piano di
rientro con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti da
assumere in esecuzione del mandato commissariale sia con riferimento agli aspetti economico-
patrimoniali, finanziari che assistenziali;

VISTA la legge regionale 23 marzo 2010, n. 10 e ss.mm.ii;

VISTO I'Accordo sul Piano di rientro di individuazione degli interventi per il perseguimento dell’equilibrio
economico della Regione Molise, stipulato ai sensi dell’articolo 1, comma 180, della Legge 30 dicembre
2004, n. 311, e successive modificazioni, tra il Ministro della Salute, il Ministro del’Economia e delle
Finanze e il Presidente della Regione Molise in data 27 marzo 2007, poi recepito con Delibera di Giunta
Regionale del 30 marzo 2007, n. 362;

VISTO il Decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, recante “Riordino della disciplina in materia
sanitaria, a norma dell’articolo 1 della L. 23 ottobre 1992, n. 421”7 e s.m.i,;

VISTO il D.M. 2 aprile 2015, n. 70, concernente “Regolamento recante definizione degli standard
qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. 94 del 9 settembre 2021 recante “Programma Operativo
2019/2021. Adozione”;

VISTA la legge 5 giugno 2012, n. 86, recante: “Istituzione del registro nazionale e dei registri regionali degli
impianti protesici mammari, obblighi informativi alle pazienti, nonché divieto di intervento di plastica
mammaria alle persone minori” e, in particolare, I'articolo 1, comma 8;

VISTO il decreto del Ministro della Salute 19 ottobre 2022, n. 207 ad oggetto: “Regolamento recante
istituzione del registro nazionale degli impianti protesici mammari” (G.U. n. 14 del 18/01/2023) il quale, al
comma 2 dell’art. 6, prevede che il registro nazionale degli impianti protesici mammari sia alimentato con i
dati regionali e provinciali e, al comma 3, stabilisce che per tale fine le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano possono utilizzare I'infrastruttura tecnologica del Ministero della salute;

RILEVATO che, all’art. 5, il sopra citato decreto del Ministro della Salute del 19 ottobre 2022 individua le
Regioni e le Province autonome quali titolari del trattamento dei dati dei rispettivi registri regionali e
provinciali;

RICHIAMATI:

- il Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016, relativo alla
protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera
circolazione di tali dati (di seguito Regolamento) e ss.mm.ii.;

- il Codice in materia di protezione dei dati personali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196,
come modificato dal decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101, recante “Disposizioni per 'adeguamento
della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei
dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE”;

- il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante: “Codice del’amministrazione digitale”;
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- il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 1° giugno 2022 recante “Istituzione dell’Anagrafe
nazionale degli assistiti (ANA)” (G.U. n. 240 del 13/10/2022) e, in particolare, l'art. 6, comma 2, che
prevede che le strutture erogatrici abbiano accesso ai servizi di competenza resi disponibili dal sistema
ANA e, tra questi, al servizio di interrogazione dei dati anagrafici ai fini della corretta identificazione dei
soggetti destinatari delle prestazioni di cura;

DATO ATTO che ai sensi del comma 3 dell’art. 6 del sopra citato decreto la Regione Molise, in riscontro
alla nota prot. n. 78542 del 28 ottobre 2022 del Ministero della Salute con cui veniva chiesto alle Regioni di
comunicare l'eventuale volonta di utilizzare linfrastruttura tecnologica ministeriale, con nota prot. n.
186218 dell’8 novembre 2022, ha comunicato la propria adesione a detta infrastruttura informatica;

TENUTO CONTO che le attivita di gestione dei registri regionali o provinciali effettuate dal Ministero della
Salute per conto delle Regioni e Province autonome comportano il trattamento di dati personali, ai sensi
del Regolamento (UE) 2016/679, nonché del Codice in materia di protezione dei dati personali;

VISTO ['Accordo da sottoscrivere con il Ministero della Salute ai fini dell’utilizzo dell’infrastruttura
tecnologica del Ministero della salute per la gestione dei dati regionali inerenti agli impianti protesici
mammari;

VISTA la Determinazione del Direttore Generale n. 118 del 2 agosto 2023 con la quale, al fine di garantire
I'espletamento degli adempimenti regionali nei tempi previsti, & stato recepito il provvedimento ministeriale
sopra citato, rinviando a successivo atto del Commissario ad acta per la definitiva conferma e per le
determinazioni inerenti alla sottoscrizione dell’Accordo sopra citato;

RITENUTO necessario:
-confermare il recepimento del Decreto del Ministro della Salute 19 ottobre 2022, n. 207 ad oggetto:
“Regolamento recante istituzione del registro nazionale degli impianti protesici mammari” (G.U. 14 del 18
gennaio 2023) e il relativo “Allegato A - Disciplinare tecnico” e, pertanto, ratificare la Determinazione del
Direttore Generale per la Salute n. 118 del 2 agosto 2023 ad oggetto: <<Decreto Ministro Salute 19 ottobre
2022, n. 207: "Regolamento recante istituzione del registro nazionale degli impianti protesici mammari."
Recepimento>>;
- demandare al Direttore Generale per la Salute la sottoscrizione dell’Accordo tra Regione Molise e
Ministero della Salute per la gestione dell’infrastruttura tecnologica del Registro degli impianti protesici
mammari in attuazione del Decreto del Ministro della Salute 19 ottobre 2022, n. 207;

DATO ATTO che l'oggetto del presente decreto rientra nellambito del mandato commissariale
rispondendo all’'obiettivo di cui al punto “i. adozione delle iniziative volte a garantire la puntuale ed
appropriata erogazione dei Livelli essenziali di assistenza, ferma restando la garanzia dell’equilibrio
economico finanziario del Servizio sanitario regionale” di cui alla deliberazione del Consiglio dei Ministri del

3 agosto 2023;

su conforme proposta del Direttore del competente Servizio, con il parere favorevole del Direttore Generale
della Salute e d'intesa con il subcommissario ad acta, come risultante dalle sottoscrizioni apposte sul
frontespizio del presente provvedimento

DECRETA
Articolo 1

E ratificata la Determinazione del Direttore Generale per la Salute n. 118 del 2 agosto 2023 ad oggetto:
<<Decreto Ministro Salute 19 ottobre 2022, n. 207: "Regolamento recante istituzione del registro nazionale
degli impianti protesici mammari." Recepimento>>, allegata al presente atto quale parte integrante e
sostanziale.

Articolo 2

Il Direttore Generale per la Salute & incaricato della sottoscrizione dell’Accordo tra il Ministero della Salute
e la Regione Molise, allegato al presente atto quale parte integrante e sostanziale, per la gestione
dell'infrastruttura tecnologica del Registro degli impianti protesici mammari in attuazione del Decreto del
Ministro della Salute 19 ottobre 2022, n. 207, nonché dei connessi adempimenti attuativi.

Articolo 3

Il presente provvedimento sara trasmesso al Ministero della Salute, al Ministero del’Economia e delle
Finanze, al Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Regionale del Molise nonché pubblicato nel Bollettino
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Ufficiale della Regione Molise e sul sito istituzionale — albo pretorio online — della Regione Molise.
IL SUBCOMMISSARIO AD ACTA IL COMMISSARIO AD ACTA

ULISSE DI GIACOMO MARCO BONAMICO

Documento informatico sottoscritto con firma digitale ai sensi dell’Art.24 del D.Lgs. 07/03/2005, 82
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