Shesidbnsa dod Consigli dbe Minisths
REGIONE CALABRIA

DCA n. 109 del 06/04/2023

OGGETTO: Recepimento del D.M. 19.10.2022 “Istituzione del registro nazionale degli impianti
protesici mammari”

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTO I’articolo 120, comma 2, della Costituzione;
VISTO D’articolo 8, comma 1, della legge 5 giugno 2003, n.131;

VISTO I’ Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, perfezionato tra il Ministro della salute, quello
dell'Economia e delle Finanze e il Presidente p.t. della Regione Calabria, in data 17 dicembre 2009 e poi
recepito con DGR n. 97 del 12 febbraio 2010;

VISTO I’articolo 4, commi 1 e 2, del D.L. 1 ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla legge
29 novembre 2007, n. 222;

VISTA la legge 23 dicembre 2009, n. 191 e, in particolare, 1'articolo 2, commi 80, 88 e 88 bis;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri del 4 novembre 2021, con la quale il Dott. Roberto Occhiuto ¢
stato nominato quale Commissario ad acta per l’attuazione del Piano di rientro dai disavanzi del SSR
calabrese, secondo i Programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n.
191 e ss.mm.ii., confermando i contenuti del mandato commissariale affidato con deliberazione del 27
novembre 2020;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri adottata nella seduta del 23 Dicembre 2021 con la quale si €
integrato il mandato commissariale attribuito, con la deliberazione del 4 novembre 2021, che confermava il
mandato commissariale del 27 novembre 2020;

VISTA la delibera del Consiglio dei Ministri adottata nella seduta del 15 giugno 2022, con la quale il dott.
Ernesto Esposito ¢ stato nominato subcommissario unico per I’attuazione del Piano di rientro dai disavanzi
del Servizio sanitario della Regione Calabria, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell’incarico commissariale, ai sensi della
deliberazione del Consiglio dei Ministri del 4 novembre 2021.

VISTO il decreto del Ministro della Salute 19 ottobre 2022 recante “Istituzione del registro nazionale degli
impianti protesici mammari” (G.U. n. 14 del 18/01/2023) il quale prevede che il registro nazionale degli
impianti protesici mammari sia alimentato con i dati provenienti dai registri regionali e provinciali e che,
come indicato all’articolo 6, comma 3, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, nel rispetto
del principio di ottimizzazione e razionalizzazione della spesa informatica, mediante la definizione di



appositi accordi di collaborazione che specifichino anche il ruolo delle parti rispetto al trattamento dei dati,
possono avvalersi, anche mediante riuso ai sensi del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, delle
infrastrutture tecnologiche per il registro degli impianti protesici mammari a tale fine gia realizzate da altre
Regioni o dei servizi da queste erogati, ovvero utilizzare 1’infrastruttura tecnologica del Ministero della
Salute, da rendere conforme ai criteri previsti per i registri regionali o provinciali;

VISTO [I’“Allegato A - Disciplinare tecnico” del decreto del Ministro della salute 19 ottobre
2022 e, in particolare:

- la Parte A che descrive i contenuti informativi dei registri regionali o provinciali, la conservazione dei dati,
nonché la gestione degli accessi ai registri delle Regioni e Province autonome;

- la Parte B che descrive le caratteristiche e le modalita tecniche per la raccolta da parte delle Regioni e delle
Province autonome di Trento e di Bolzano dei dati relativi ai registri e il dettaglio dei contenuti informativi
per I’alimentazione del registro nazionale e prevede che, nel caso di utilizzo da parte della Regione o
Provincia autonoma dell'infrastruttura tecnologica del Ministero della salute, prevista dall’articolo 6, comma
3, del citato decreto, 1’accesso al registro regionale o provinciale da parte dei medici venga assicurato
attraverso il Sistema Pubblico di Identita Digitale (SPID) e che, nelle more dell’emanazione delle
disposizioni attuative previste dal D.P.C.M. 24 ottobre 2014 (G.U. n.285 del 9/12/2014) per gestori di
attributi qualificati, il sistema verifichi 1’iscrizione all’Ordine dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri
attraverso 1’utilizzo dei servizi web della banca dati messa a disposizione dalla Federazione Nazionale degli
Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri—- FNOMCeO, che consente di accertare, contestualmente a
ciascun accesso, 1’iscrizione all’albo, nonché la provincia d’iscrizione;

VISTO 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, 1’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;

VISTO 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);

VISTO 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
I’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”;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 19 ottobre 2022 che individua quali titolari del trattamento
dei dati dei registri regionali e provinciali le stesse Regioni e Provincie autonome di Trento e Bolzano presso
cui insistono le strutture sanitarie nelle quali sono effettuati impianti o rimozioni di protesi mammarie;

CONSIDERATA la possibilita per le Regioni e Provincie autonome di Trento e Bolzano di
utilizzare, per la realizzazione e gestione dei registri regionali o provinciali, [’infrastruttura
tecnologica del Ministero della Salute;

CONSIDERATO che, in riscontro alla nota prot. n. 78542 — DGDMF-MDS-P del 28.10.2022 del Ministero
della Salute con cui veniva chiesto alle Regioni di comunicare 1’eventuale adesione all’infrastruttura



tecnologica ministeriale, la Regione Calabria con nota prot. n. 532973 del 29.11.2022 ha comunicato di voler
aderire alla stessa;

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

RITENUTO necessario:

- recepire il DM 19 ottobre 2022 recante “Istituzione del registro nazionale degli impianti protesici
mammari” (G.U. 14 del 18 gennaio 2023) e il relativo “Allegato A - Disciplinare tecnico”.

- demandare al Dipartimento Tutela della Salute della Regione Calabria la sottoscrizione dell’ Accordo tra
Regione Calabria e Ministero della Salute per la gestione dell’infrastruttura tecnologica del Registro degli
impianti protesici mammari della Regione Calabria disciplinato dal decreto del Ministro della Salute del 19
ottobre 2022;

VISTO il supporto consulenziale reso dal Coordinatore dell’ Avvocatura regionale, a mente del comma 5-bis,
art. 10 della legge regionale 13 maggio 1996 n. 7 ed acquisito al prot. n. 158758 del 04/04/2023;

Tutto cid premesso da valere come parte integrante, sostanziale ¢ motivazionale del presente decreto, il
Commissario ad acta, dott. Roberto Occhiuto;

DECRETA

DI RITENERE quanto riportato tra i considerata parte integrante, inscindibile, sostanziale e motivazionale
del presente provvedimento;

DI RECEPIRE il DM del 19 ottobre 2022 recante “Istituzione del registro nazionale degli impianti protesici
mammari” (G.U. n. 14 del 18/01/2023) e il relativo “Allegato A - Disciplinare tecnico”;

DI DEMANDARE al Dipartimento Tutela della Salute della Regione Calabria la sottoscrizione
dell’ Accordo tra Regione Calabria e Ministero della Salute per la gestione dell’infrastruttura tecnologica del

Registro degli impianti protesici mammari della Regione Calabria disciplinato dal decreto del Ministro della
Salute del 19 ottobre 2022;

DI INVIARE il presente decreto, ai Ministeri della Salute ¢ dell'Economia e Finanze, attraverso l'apposito
sistema documentale "Piani di Rientro";

DI DARE MANDATO al Dirigente Generale del Dipartimento Regionale Tutela della Salute — Servizi
Socio Sanitari per la pubblicazione del presente atto sul Bollettino Ufficiale Regione Calabria, ai sensi della
legge Regionale 6 aprile 2011, n. 11 nonché sul sito istituzionale della Regione Calabria, ai sensi del Decreto
Legislativo 14 marzo 2013, n. 33.

1l Sub Commissario
f-to Dott. Ernesto Esposito
1l Commissario ad acta

f-to Dott. Roberto Occhiuto



Dipartimento Tutela della Salute Servizi Socio Sanitari

Settore n. 3 - “Assistenza Farmaceutica, Assistenza Integrativa e Protesica, Farmacie Convenzionate,
Educazione all’uso consapevole del Farmaco”

I1 Responsabile del Procedimento Il Dirigente Settore n. 3

f-to Dott.ssa Ada Vero f-to Dott.ssa Rita Francesca Scarpelli

Il Dirigente Generale

f-to Ing. Iole Fantozzi



