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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 19 ottobre 2022, n. 207.

Regolamento recante istituzione del registro nazionale

degli impianti protesici mammari.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 32 e 117, secondo comma, lettera r),
terzo e sesto comma, della Costituzione;

Visto I’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Vista la legge 5 giugno 2012, n. 86, recante: «Istitu-
zione del registro nazionale e dei registri regionali degli
impianti protesici mammari, obblighi informativi alle
pazienti, nonché divieto di intervento di plastica mam-
maria alle persone minori» e, in particolare, ’articolo 1,
comma §;

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 tratta-
mento dei dati personali, nonché alla libera circolazione
di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regola-
mento generale sulla protezione dei dati);

Visto il regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/
CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento
(CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE
e 93/42/CEE del Consiglio, e, in particolare, gli articoli
25, paragrafo 2, 93, paragrafo 3, lettera a) ¢ 108;

Visto il regolamento (UE) 2020/561, che modifica il
regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medi-
ci, per quanto riguarda la data di applicazione di alcune
delle sue disposizioni;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante:
«Istituzione del servizio sanitario nazionaley;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
recante: «Riordino della disciplina in materia sanita-
ria, a norma dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992,
n. 421»;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196,
recante: «Codice in materia di protezione dei dati perso-
nali» e, in particolare, I’articolo 2-sexies, commi 1 e 2;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, re-
cante: «Codice dell’amministrazione digitalex;

Visto I’articolo 12, commi 10, 11 e 11-bis, del decre-
to-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, recante:
«Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese»;

Visto I’articolo 21 del decreto-legge 27 gennaio 2022,
n. 4, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 mar-
z0 2022, n. 25, che ha sostituito il comma 13 del men-
zionato articolo 12 del decreto-legge n. 179 del 2012,

convertito, con modificazioni, dalla legge n. 221 del
2012, stabilendo che: «con uno o piu decreti del Mi-
nistro della salute, acquisito il parere del Garante per
la protezione dei dati personali e previa intesa in sede
di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,
sono individuati, in conformita alle disposizioni di cui
all’articolo 2-sexies del codice in materia di protezione
dei dati personali, di cui al decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, i tipi di dati da raccogliere nei singoli regi-
stri e sistemi di sorveglianza di cui al presente articolo,
1 soggetti che possono avervi accesso ¢ i dati da questi
conoscibili, le operazioni eseguibili, nonché le misure
appropriate e specifiche per tutelare i diritti fondamen-
tali e gli interessi dell’interessatoy;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 3 marzo 2017, recante «Identificazione dei sistemi
di sorveglianza e dei registri di mortalita, di tumori e
di altre patologie», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale,
Serie Generale, n. 109 del 12 maggio 2017,

Considerato, in particolare, che il registro degli im-
pianti protesici mammari rientra tra i registri e 1 sistemi
di sorveglianza di rilevanza nazionale e regionale di cui
all’allegato B del citato decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri 3 marzo 2017, gia disciplinati dalla
normativa vigente a livello nazionale, alla data di ado-
zione del medesimo decreto;

Considerato che il registro degli impianti protesici
mammari, oggetto del presente regolamento, ¢ sistema
distinto dal registro delle protesi impiantabili, definito
dall’articolo 2, comma 1, lettera p), del citato decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo 2017,
come «sistema di raccolta dei dati relativi all’utilizzo
di un dispositivo protesico impiantato, per consentire la
valutazione clinica di efficacia e sicurezza del disposi-
tivo dopo I’immissione sul mercato, nonché per la rin-
tracciabilita tempestiva dei pazienti in caso di necessita
di specifico follow-up o di eventuale espianto», la cui
gestione amministrativa, tecnica e informatica ¢ affidata
all’Istituto Superiore di Sanita;

Preso atto che, per i sistemi di sorveglianza e i regi-
stri di cui al menzionato allegato B del citato decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo 2017
e, quindi, anche per il registro degli impianti protesici
mammari, ai sensi dell’articolo 1, comma 4, del mede-
simo decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
3 marzo 2017, resta fermo quanto gia previsto dalla nor-
mativa vigente, con la seguente specifica «i dati perso-
nali sono trattati nel rispetto delle garanzie previste dal
presente decreto e dal regolamento di cui all’art. 6, com-
ma 1, fatte salve le norme piu restrittive eventualmente
previste dalle specifiche discipline di settore»;

Valutato che la modifica apportata all’articolo 12 del
citato decreto-legge n. 179 del 2012, convertito con mo-
dificazioni dalla legge n. 221 del 2012, dal richiamato
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articolo 21 del decreto-legge n. 4 del 2022, convertito
con modificazioni dalla legge n. 25 del 2022, non incide
sul disposto di carattere speciale di cui al citato artico-
lo 1, comma 8, della legge n. 86 del 2012, che espres-
samente demanda a un regolamento del Ministro della
salute la disciplina del registro nazionale degli impianti
protesici mammari;

Visto il decreto del Ministro della sanita 23 dicembre
1996, recante «Modelli di rilevazione dei flussi infor-
mativi sulle attivita gestionali ed economiche delle uni-
ta sanitarie locali e delle aziende ospedaliere», pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale, n. 22 del
28 gennaio 1997,

Visto il decreto del Ministro della sanita 16 febbraio
2001, recante «Nuovi modelli di rilevazione economi-
ci del Sistema informativo sanitario», pubblicato nella
Gazzetta Ulfficiale, Serie Generale, n. 90 del 18 aprile
2001, suppl. ord. 85;

Visto il decreto del Ministro della sanita 5 dicembre
2006, recante «Variazione dei modelli di rilevazione
dei dati delle attivita gestionali delle strutture sanita-
rie» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale,
n. 22 del 27 gennaio 2007, suppl. ord. 20;

Vista I’intesa intervenuta in sede di Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Provin-
ce autonome di Trento e di Bolzano nella riunione del
23 marzo 2005, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della
legge 5 giugno 2003, n. 131, in attuazione dell’artico-
lo 1, comma 173, della legge 30 dicembre 2004, n. 311,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale,
n. 105 del 7 maggio 2005, suppl. ord. 83;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 dicem-
bre 2007, n. 277, recante: «Regolamento di attuazione
dell’articolo 20, commi 2 ¢ 3, e dell’articolo 181, com-
ma 1, lettera @) del decreto legislativo 30 giugno 2003,
n. 196y, volto a disciplinare i trattamenti dei dati sensi-
bili e giudiziari effettuati dal Ministero della salute;

Visto il decreto del Segretario generale del Ministe-
ro della salute 12 dicembre 2018, recante: «Individua-
zione dei designati per lo svolgimento delle funzioni e
compiti connessi al trattamento dei dati personali», ai
sensi dell’articolo 2-quaterdecies del decreto legislativo
30 giugno 2003, n. 196;

Viste le regole deontologiche per trattamenti a fini sta-
tistici o di ricerca scientifica, adottate dal Garante per la
protezione dei dati personali, con provvedimento n. 515
del 19 dicembre 2018 e pubblicate, ai sensi dell’articolo 20,
comma 4, del decreto legislativon. 101 del 2018, nella Gaz-
zetta Ufficiale, Serie Generale, n. 11 del 14 gennaio 2019;

Visto il provvedimento del Garante per la protezione
dei dati personali n. 146 del 5 giugno 2019, recante le
prescrizioni relative al trattamento di categorie partico-
lari di dati, adottato ai sensi dell’articolo 21, comma 1,
del decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale, n. 176 del
29 luglio 2019, e, in particolare, 1’allegato 5, recante:
«Prescrizioni relative al trattamento dei dati personali
effettuato per scopi di ricerca scientifica»;

Vista ’intesa concernente il nuovo Patto per la salute
per gli anni 2019 - 2021, sancita in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del
18 dicembre 2019;

Sentito il Consiglio superiore di sanita, che, nella se-
duta dell’11 maggio 2021, si ¢ espresso favorevolmente;

Acquisito il parere del Garante per la protezione dei
dati personali, reso in data 28 ottobre 2021, ai sensi
dell’articolo 36, paragrafo 4, e dell’articolo 58, para-
grafo 3, lettera b), del regolamento (UE) 2016/679 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016;

Vista I’intesa intervenuta in sede di Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Provin-
ce autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi dell’artico-
lo 2, comma 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, nella seduta del 25 maggio 2022;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla
Sezione consultiva per gli atti normativi, nell’adunanza
del 6 settembre 2022;

Vista la comunicazione alla Presidenza del Consiglio
dei ministri, ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della
legge n. 400 del 1988, con nota prot. 5101 del 20 set-
tembre 2022 e la presa d’atto, con nota prot. n. 8962, del
Dipartimento affari giuridici e legislativi della Presi-
denza del Consiglio dei ministri in data 14 ottobre 2022;

ADOTTA
il seguente regolamento:

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente regolamento, si applicano le
definizioni di cui all’articolo 2 del regolamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio, del
5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici.

2. Fermo restando quanto previsto dal comma 1, ai
fini del presente regolamento, si intende per:

a) registro di protesi impiantabili: sistema di rac-
colta dei dati relativi all’utilizzo di un dispositivo prote-
sico impiantato, per consentire la valutazione clinica di
efficacia e sicurezza del dispositivo dopo I’immissione
sul mercato, nonché per la rintracciabilita tempestiva
dei pazienti in caso di necessita di specifici controlli pe-
riodici o di eventuale espianto;

b) registro nazionale degli impianti protesici mam-
mari, di seguito denominato «registro nazionaley: il si-
stema, istituito dalla legge 5 giugno 2012, n. 86, per la
raccolta dei dati relativi all’impianto o alla rimozione di
una protesi mammaria avvenuti sul territorio nazionale,
per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera b),
e comma 3;

¢) registri regionali e delle Province autonome di
Trento e di Bolzano degli impianti protesici mammari,
di seguito denominati «registri regionali o provinciali»:
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1 sistemi, istituiti dalla legge 5 giugno 2012, n. 86, per
la raccolta dei dati di cui all’articolo 6 e relativi all’im-
pianto o alla rimozione di una protesi mammaria avve-
nuti nei territori di competenza regionale e provinciale,
per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettere a)
e b);

d) protesi mammaria: il dispositivo medico ste-
rile, monouso, di classe III che, con finalita esteti-
che o ricostruttive ¢ destinato a essere impiantato nel
corpo dell’assistito, in sede toracica, su indicazione
del medico e secondo le istruzioni d’uso descritte dal
fabbricante;

e) UDI-PI: il codice numerico o alfanumeri-
co che identifica I'unita di produzione del dispositivo
di cui all’Allegato VI, Parte C, del regolamento (UE)
2017/745;

/) codice del dispositivo: la serie numerica o alfabe-
tica o alfanumerica attribuita dal fabbricante al disposi-
tivo medico per identificare la protesi mammaria all’in-
terno del catalogo del fabbricante;

g) nome commerciale: il nome, assegnato dal fab-
bricante a un determinato prodotto e per mezzo del qua-
le esso € noto in commercio;

h) numero di lotto: I’insieme di cifre o di lettere che
identifica un certo numero di dispositivi prodotti in un
determinato ciclo di fabbricazione, che deve avere come
caratteristica fondamentale I’omogeneita;

i) numero di serie: I’insieme di cifre o di lettere
che in maniera univoca identifica una specifica protesi
mammaria;

[) acquirente: il soggetto a cui ¢ venduta la protesi e
puo riferirsi ad assistito, a medico, a struttura sanitaria;

m) assistito: il soggetto che ricorre all’assistenza
sanitaria;

n) stato del dispositivo: la condizione del dispositi-
vo a una determinata data, ossia disponibile sul mercato,
venduto a un acquirente, richiamato, ritirato;

o) codice identificativo dell’assistito: il codice fi-
scale, il codice straniero temporanecamente presente
(STP), il codice europeo non iscritto (ENI) o il numero
di identificazione personale della tessera europea di as-
sicurazione malattia (TEAM);

p) codice univoco dell’assistito: il codice assegna-
to, attraverso una procedura automatica, ad ogni assi-
stito a partire dal codice identificativo, tale da non con-
sentire I’identificazione diretta dell’interessato durante
il trattamento dei dati personali;

q) strutture sanitarie: le strutture sanitarie pubbli-
che, private accreditate che erogano prestazioni a carico
del Servizio sanitario nazionale e private autorizzate;

r) territorio di competenza regionale o provinciale:
regione o provincia autonoma di Trento o di Bolzano
nella quale sono situate le strutture sanitarie dove viene
effettuato I’intervento di impianto o di rimozione di una
protesi mammaria.

Art. 2.
Oggetto

1. Il presente regolamento disciplina:

a) 1 tempi e le modalita di raccolta dei dati nel re-
gistro nazionale, istituito presso la Direzione generale
competente in materia di dispositivi medici e servizio
farmaceutico del Ministero della salute, e gli obbli-
¢hi informativi delle regioni e delle Province autono-
me di Trento e di Bolzano nei confronti del registro
nazionale;

b) i tipi di dati sensibili e le operazioni eseguibili;

¢) 1 soggetti che possono avere accesso ai dati del
registro nazionale e dei registri regionali, anche in rela-
zione al loro diverso livello di aggregazione, secondo le
modalita riportate nel disciplinare tecnico di cui all’Al-
legato A;

d) le modalita di trasmissione tra le regioni dei dati
raccolti fuori della regione di residenza del soggetto sot-
toposto a impianto;

e) le garanzie e le misure di sicurezza da adottare
nel trattamento dei dati personali, nel rispetto dei diritti
del soggetto sottoposto all’impianto o alla rimozione;

f) la definizione e le relative modalita di attribu-
zione di un codice identificativo univoco del soggetto,
che non consenta 1’identificazione diretta dell’interes-
sato, fatto salvo il caso in cui, per il verificarsi di in-
cidenti correlati allo specifico tipo o modello di prote-
si impiantata, occorra risalire, ai sensi dell’articolo 4,
comma 2, della legge 5 giugno 2012, n. 86, all’identita
dell’interessato;

g) itempi e le modalita di trasmissione dei dati con-
cernenti le protesi mammarie da parte dei relativi distri-
butori sul territorio nazionale.

2. I livelli di accesso, i criteri di organizzazione ed
elaborazione dei dati, le misure per la custodia e la si-
curezza dei dati e le modalita di trasmissione dei dati
sono definiti nel disciplinare tecnico di cui all’Allegato
A al presente regolamento. Quando lo richiedano revi-
sioni di natura tecnica o normativa tali da non compor-
tare modifiche alle previsioni relative ai tipi di dati e
di operazioni eseguibili, il disciplinare tecnico di cui
all’Allegato A ¢ aggiornato con decreto del Ministro
della salute.

Art. 3.

Istituzione del registro nazionale degli impianti
protesici mammari e dei registri regionali e provinciali

1. Il registro nazionale degli impianti protesici mam-
mari ¢ istituito presso la Direzione generale competente
in materia di dispositivi medici e servizio farmaceutico
del Ministero della salute. La realizzazione, la gestione
operativa e lo sviluppo evolutivo del registro nazionale
sono effettuati con il supporto dalla Direzione generale
competente in materia di digitalizzazione, sistema infor-
mativo e statistico-sanitario.
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2. Entro centottanta giorni dalla data di entrata in vi-
gore del regolamento le regioni e le province autonome
comunicano al Ministero della salute I’avvenuta istitu-
zione dei registri regionali e provinciali degli impianti
protesici mammari, nel rispetto delle vigenti disposizio-
ni in materia.

Art. 4.

Finalita del trattamento dei dati contenuti nei registri

1. I registri di cui all’articolo 1, comma 2, lettere b) e
¢), sono istituiti per le finalita di cui alla legge 5 giugno
2012, n. 86, ovvero:

a) monitoraggio clinico del soggetto sottoposto a
impianto, allo scopo di prevenire le complicanze e mi-
gliorare la gestione clinico assistenziale degli eventua-
li effetti indesiderati ed esiti a distanza, consentendo
la rintracciabilita tempestiva degli assistiti in caso di
necessita di specifici controlli periodici o di eventuale
espianto;

b) monitoraggio epidemiologico, a scopo di studio
e ricerca scientifica in campo clinico ¢ biomedico anche
nell’ottica della valutazione clinica di efficacia e sicu-
rezza del dispositivo a breve e a lungo termine e di pro-
grammazione, gestione, prevenzione delle complicanze,
controllo e valutazione dell’assistenza sanitaria.

2. Ciascun registro regionale o provinciale tratta, per
le finalita di cui al comma 1, lettere @) e b), i dati per-
sonali relativi agli assistiti sottoposti a un intervento di
impianto o rimozione di protesi mammarie nel territorio
di competenza.

3. I dati raccolti nel registro nazionale sono trattati
sia per le finalita di cui al comma 1, lettera b), sia per
le finalita previste dall’articolo 1, comma 2, lettera f),
limitatamente alla prevenzione primaria e secondaria, ¢
lettere 4), i), j), k), [) e m), del decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 3 marzo 2017.

4. 11 Ministero della salute in qualita di titolare del
trattamento dei dati del registro nazionale, per ’esclu-
sivo perseguimento delle finalita di cui al comma 1, let-
tera b), puo svolgere studi in campo medico, biomedico
ed epidemiologico, anche in collaborazione con Univer-
sita, Enti e Istituti di ricerca e societa scientifiche, nel
rispetto delle regole previste dal codice di deontologia e
di buona condotta, nonché dalle disposizioni vigenti in
materia di trattamento dei dati personali.

Art. 5.

Titolari del trattamento dei dati contenuti nei registri

1. I titolari del trattamento dei dati contenuti nel regi-
stro degli impianti protesici mammari sono:

a) il Ministero della salute, per il registro nazionale
di cui all’articolo 1, comma 2, lettera b);

b) le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, rispettivamente per i registri regionali e i regi-
stri provinciali, di cui all’articolo 1, comma 2, lettera c).

Art. 6.

Tipologia di dati raccolti nei registri

1. Per il perseguimento delle finalita di cui all’arti-
colo 4, i registri regionali e provinciali degli impianti
protesici mammari, per gli interventi di impianto o ri-
mozione effettuati nel territorio di loro competenza, nel
rispetto delle specifiche indicazioni contenute nel disci-
plinare tecnico di cui all’allegato A, raccolgono:

a) dati anagrafici degli assistiti sottoposti a impian-
to o rimozione di protesi mammaria;

b) dati clinici degli assistiti sottoposti a impianto o
rimozione di protesi mammaria;

¢) dati relativi alla protesi mammaria impiantata o
rimossa;

d) dati relativi alla struttura sanitaria dove viene ef-
fettuato 1I’impianto o la rimozione;

e) dati relativi ai medici e agli altri professionisti
sanitari per le finalita previste dall’articolo 1, comma 7,
della legge 5 giugno 2012, n. 86.

2. 1l registro nazionale degli impianti protesici mam-
mari ¢ alimentato con i dati provenienti dai registri
regionali e provinciali previo trattamento dei dati per-
sonali esclusivamente con un codice univoco che non

consente 1’identificazione diretta dell’interessato.

3. Per I’attuazione delle disposizioni di cui al presente
articolo, 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 trat-
tamento, 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 re-
gioni o dei servizi da queste erogati, ovvero utilizzare
I’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute da
rendere conforme ai criteri previsti dal comma 2.

Art. 7.

Accesso ai registri degli impianti protesici mammari

1. Il Ministero della salute, in qualita di titolare del
trattamento, individua, ai sensi dell’articolo 29 del rego-
lamento (UE) 2016/679 e dell’articolo 2-quaterdecies del
decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, i soggetti desi-
gnati al trattamento dei dati inseriti nel registro nazionale.

2. Laccesso al registro nazionale degli impianti pro-
tesici mammari, previsto per le finalita di cui all’arti-
colo 4, comma 1, lettera ), e comma 3, & consentito al
personale di cui al comma 1.

3. I titolari del trattamento dei dati dei registri re-
gionali e provinciali, sotto la propria responsabilita e
nell’ambito del proprio assetto organizzativo, indivi-
duano i soggetti autorizzati al trattamento dei dati inse-
riti nei registri regionali e provinciali, ai sensi dell’ar-
ticolo 2-quaterdecies del decreto legislativo n. 196 del
2003, le relative modalita e i profili di accesso ai dati.
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4. L’accesso al registro regionale o provinciale delle
protesi mammarie, per le finalita di cui all’articolo 4,
comma 1, lettera a), ¢ consentito ai medici o agli altri
professionisti sanitari che prendono in cura il soggetto
sottoposto all’impianto o alla rimozione, al momento
dell’impianto stesso e nell’eventualita di effetti indesi-
derati o esiti a distanza, previa autorizzazione del titola-
re del registro regionale o provinciale.

Per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera
a), il registro nazionale assicura ai medici e agli altri
professionisti sanitari di cui all’articolo 1, comma 7,
della legge 5 giugno 2012, n. 86, ’accesso ai registri
di altre regioni o province autonome, per consultare i
dati relativi all’intervento di impianto o rimozione pre-
cedentemente eseguito presso altra regione o provincia
autonoma sul medesimo soggetto preso in cura secon-
do le modalita previste nel disciplinare tecnico di cui
all’Allegato A.

Art. 8.

Misure di sicurezza da adottare nel trattamento
dei dati contenuti nei registri

1. I titolari del trattamento dei dati contenuti nei re-
gistri degli impianti protesici mammari adottano misure
tecniche e organizzative per garantire un livello di sicu-
rezza adeguato al rischio, ai sensi dell’articolo 32 del re-
golamento (UE) 2016/679, e specificate nel disciplinare
tecnico di cui all’Allegato A.

2. La sicurezza dei dati trattati deve essere garantita in
tutte le fasi del trattamento dei dati, mediante I’adozione
degli opportuni accorgimenti volti a preservare i mede-
simi dati da rischi di distruzione o perdita, anche acci-
dentale, di accesso non autorizzato o di trattamento non
consentito o non conforme alle finalita della raccolta.

3. Ai fini della verifica della liceita del trattamento
dei dati, tutti gli accessi al registro nazionale e ai registri
regionali e provinciali devono essere registrati.

4. Il Ministero della salute, le regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano, al fine di garantire la
qualita dei registri, provvedono alla:

a) verifica sistematica della copertura della raccol-
ta dei dati attraverso la valutazione di specifici indicato-
11, definiti nel disciplinare tecnico di cui all’Allegato A;

b) informazione e formazione dei medici e degli al-
tri professionisti sanitari di cui all’articolo 1, comma 7,
della legge 5 giugno 2012, n. 86, e dei soggetti designati
ad effettuare operazioni di trattamento dei dati conte-
nuti nei registri, secondo quanto previsto nel presente
regolamento.

Art. 9.
Codifica dei dati personali ed identificativi

1. I dati personali e identificativi del soggetto sotto-
posto a impianto o rimozione sono raccolti nel rispetto
della normativa vigente in materia di protezione dei dati
personali, in conformita ai principi di cui all’articolo 5

5

del regolamento (UE) 2016/679. A ciascun assistito,
con ’ausilio di strumenti elettronici integrati nel regi-
stro e disciplinati nel disciplinare tecnico, ¢ attribuito
un codice univoco identificativo irreversibile che non
consente 1’identificazione diretta dell’interessato a chi
tratta i dati per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1,
lettera b).

2. L’identificazione del soggetto sottoposto a impian-
to 0 a rimozione ¢ consentita a soggetti, autorizzati dal
titolare del trattamento dati dei registri delle regioni e
province autonome, operanti nelle strutture sanitarie che
hanno preso in carico 1’assistito durante I’intervento di
impianto o rimozione, per le finalita di cui all’articolo 4,
comma 1, lettera a).

Art. 10.

Raccolta, aggiornamento, trasmissione
e conservazione dei dati

1. L’adempimento degli obblighi di raccolta e di con-
ferimento dei dati, cosi come definiti nel presente rego-
lamento, ¢ valutato nell’ambito dell’attivita di verifica
dell’erogazione dei livelli essenziali di assistenza da
parte del Comitato permanente per la verifica dell’ero-
gazione dei livelli essenziali di assistenza di cui all’ar-
ticolo 3 dell’Intesa intervenuta in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
Province autonome di Trento ¢ di Bolzano, il 23 marzo
2005.

2. I medici e gli altri professionisti sanitari di cui
all’articolo 1, comma 7, della legge 5 giugno 2012,
n. 86, in conformita con quanto stabilito dall’articolo 4,
comma 2, della medesima legge, sono obbligati a comu-
nicare tempestivamente i dati di cui all’articolo 6, com-
ma 1, lettere a), b) e c), inserendoli nel registro della
regione o della provincia autonoma nella quale ¢ stato
eseguito I’intervento di impianto o rimozione, entro ¢
non oltre tre giorni dalla data dell’intervento.

3. I titolari del trattamento dei dati dei registri regio-
nali e provinciali o i loro designati autorizzano, previa
verifica dei requisiti professionali, i medici e i profes-
sionisti sanitari di cui all’articolo 1, comma 7, della
legge 5 giugno 2012, n. 86, operanti nella propria re-
gione o provincia autonoma ad accedere al registro. I
titolari del trattamento dei dati dei registri regionali e
provinciali o i1 loro designati sono tenuti a raccogliere,
conservare e aggiornare, i dati previsti dall’articolo 6,
comma 1, lettera e), per i medici e i professionisti sani-
tari di cui all’articolo 1, comma 7, della legge 5 giugno
2012, n. 86, operanti nella propria regione o provincia
autonoma.

4. 1 dati inseriti nei registri regionali o provinciali di
cui all’articolo 6 sono trasmessi al registro nazionale
all’atto della validazione degli stessi. Tale validazione
¢ posta in essere dai medici che hanno effettuato 1’in-
tervento di impianto o rimozione del dispositivo. Con
la validazione avviene una automatica trasmissione dei
dati al registro nazionale.
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5. In caso di necessita di specifici controlli periodici
cui sottoporre 1’assistito impiantato o di eventuale ri-
mozione del dispositivo, come previsto nell’articolo 4,
comma 1, lettera a), il Ministero della salute, in qualita
di titolare del trattamento dei dati del registro naziona-
le, fornisce tempestivamente ogni utile informazione
ai titolari del trattamento dei dati dei registri regiona-
li e provinciali ai fini della rintracciabilita dei soggetti
interessati.

6. I titolari del trattamento dei dati dei registri regio-
nali e provinciali, ricevuta la segnalazione da parte del
Ministero della salute, trasferiscono tempestivamente
ogni utile informazione alle strutture sanitarie operanti
nei territori di propria competenza, nelle quali sono sta-
ti effettuati gli interventi di impianto o rimozione delle
protesi mammarie oggetto di segnalazione.

7. Le strutture sanitarie, sulla base delle informazio-
ni ricevute dai titolari del trattamento dei dati dei re-
gistri regionali e provinciali, provvedono tempestiva-
mente alla identificazione dei soggetti che necessitano
di specifici controlli periodici o di eventuale rimozione
dell’impianto protesico e forniscono loro le specifiche
indicazioni.

8. I titolari del trattamento dei dati dei registri regio-
nali e provinciali, nel caso in cui siano impossibilitati a
comunicare le informazioni alle strutture sanitarie che
operano o operavano sul territorio di loro competenza,
mettono in atto tutte le azioni necessarie per rintracciare
gli assistiti inclusa ’identificazione del soggetto dal re-
gistro regionale o provinciale stesso.

9. I titolari del trattamento dei dati dei registri regio-
nali e provinciali, o i loro designati, autorizzano i me-
dici e gli altri professionisti sanitari di cui all’articolo 1,
comma 7, della legge 5 giugno 2012, n. 86, ad accedere
ai dati relativi al soggetto da identificare e richiamare
per adempiere alle finalita di cui all’articolo 4, com-
ma 1, lettera a).

10. I dati inseriti nei registri nazionale e regionali de-
gli impianti protesici mammari sono conservati per un
periodo di 99 anni dalla data di inserimento.

Art. 11.
Diffusione dei dati

1. Il titolare del trattamento dei dati contenuti nei re-
gistri degli impianti protesici mammari, per le finalita di
cui all’articolo 4, comma 1, lettera b), diffonde, anche
mediante pubblicazione, report statistici soltanto in for-
ma aggregata ovvero secondo modalita che non rendano
identificabili gli interessati neppure tramite dati identi-
ficativi indiretti.

Art. 12.

Diritti degli interessati

1. I1 titolare del trattamento dei dati contenuti nel re-
gistro degli impianti protesisi mammari regionale e pro-

— 6 —

vinciale individua le modalita con cui ¢ garantito agli
interessati I’esercizio dei diritti previsti dagli articoli da
15 a 22 del regolamento (UE) 2016/679.

Art. 13.

Adempimenti dei distributori
di protesi mammarie sul territorio nazionale

1. Per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera
b), e al fine di consentire la tracciabilita delle protesi
mammarie sul territorio nazionale anche quando non
impiantate, i distributori di protesi mammarie in Italia,
trasmettono, mensilmente, al registro nazionale degli
impianti protesici mammari, secondo le modalita pre-
viste dal disciplinare tecnico di cui all’allegato A, le se-
guenti informazioni:

a) identificazione del distributore;
b) per ogni singola protesi mammaria:
1) identificazione della protesi mammaria;

2) caratteristiche specifiche della protesi
mammaria;

¢) identificazione della struttura sanitaria destina-
taria, o in caso di vendita a un utente diverso da una
struttura sanitaria, precisazione della categoria di appar-
tenenza del soggetto a cui il dispositivo ¢ stato venduto:
medico o assistito;

d) stato della protesi mammaria: disponibile, ven-
duto, ritirato, richiamato;

e) data cui ¢ riferito lo stato del dispositivo.

Art. 14.

Sanzioni

1. Le regioni e le province autonome vigilano sul ri-
spetto di quanto previsto dall’articolo 4, comma 2, della
legge 5 giugno 2012, n. 86.

2. Per I’accertamento, la contestazione e 1’irrogazione
delle sanzioni amministrative si applicano le disposizio-
ni contenute nel capo I, sezioni I e II, della legge 24 no-
vembre 1981, n. 689.

Il presente regolamento, munito del sigillo dello Sta-
to, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque
spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Roma, 19 ottobre 2022

1l Ministro: SPERANZA
Visto, il Guardasigilli: NorRDIO

Registrato alla Corte dei conti il 7 dicembre 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle poli-
tiche sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell 'uni-
versita e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero

della salute, 3082

e
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ALLEGATO 4

DISCIPLINARE TECNICO

1. Introduzione

Il presente disciplinare tecnico descrive:

= i contenuti informativi dei registri regionali o provinciali (Parte A);

= [e caratteristiche e le modalita tecniche per la raccolta da parte del Ministero della salute dei dati relativi
ai registri delle regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano degli impianti protesici
mammari e il dettaglio dei contenuti informativi per I’alimentazione del registro nazionale (Parte B);

= j dati e le modalita tecniche per la raccolta dei dati da parte dei distributori di protesi mammarie (Parte
O).

Le variazioni alle caratteristiche tecniche descritte nel presente discilinare tecnico sono rese pubbliche sul sito

internet del Ministero della salute (www.salute.gov.it), secondo le modalita previste dall’articolo 54 del Codice
dell’amministrazione digitale.

2. Definizioni

Al fini del presente disciplinare tecnico si intende per:

a. “crittografia”, tecnica per rendere inintelligibili informazioni a chi non dispone dell’apposita chiave di
decifrazione e dell’algoritmo necessario;

b. “crittografia simmetrica”, tipo di crittografia in cui la stessa chiave viene utilizzata per crittografare e
decrittografare il messaggio, ovvero una chiave nota sia al mittente che al destinatario;

c. “crittografia asimmetrica”, tipo di crittografia in cui ogni soggetto coinvolto nello scambio di
informazioni dispone di una coppia di chiavi, una privata, da mantenere segreta, 1’altra da rendere
pubblica. L utilizzo combinato delle chiavi dei due soggetti permette di garantire I’identita del mittente,
I’integrita delle informazioni e di renderle inintelligibili a terzi;

d. “Codice dell’amministrazione digitale”, il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82;

e. “SPC”, il Sistema Pubblico di Connettivita definito e disciplinato all’articolo 73 del Codice
dell’amministrazione digitale;

f. “cooperazione applicativa”, ’interazione tra i sistemi informatici delle pubbliche amministrazioni
secondo le regole tecniche del Sistema Pubblico di Connettivita (SPC) e secondo quanto previsto dalla
Determinazione n. 219/2017 dell’ Agenzia per I’Italia Digitale concernente “Linee guida per transitare al
nuovo modello di interoperabilita”;

g. “credenziali di autenticazione”, i dati e i dispositivi in possesso di una persona, da questa conosciuti o
alla stessa univocamente correlati, utilizzati per I'autenticazione informatica;
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h. “profilo di autorizzazione” o “ruolo”, I’insieme delle informazioni, univocamente associate a una
persona, che consente di individuare a quali dati la stessa pud accedere, nonché i trattamenti alla stessa
consentiti;

i.  “utenti”, il personale competente individuato dalle Aziende sanitarie locali e dalle amministrazioni
regionali e centrali, che ¢ utente del sistema;

l.  “tracciatura”, registrazione delle operazioni compiute con identificazione dell’utente incaricato che
accede ai dati;

m. “Centro Elaborazione Dati” o “CED”, I’infrastruttura dedicata ai servizi di hosting del complesso delle
componenti tecnologiche del Sistema Informativo Sanitario Nazionale, dove i servizi di sicurezza fisica
logica e organizzativa sono oggetto di specifiche procedure e processi;

n. “XML”, il linguaggio di markup aperto e basato su testo che fornisce informazioni di tipo strutturale e
semantico relative ai dati veri e propri. Acronimo di “eXtensible Markup Language” metalinguaggio
creato e gestito dal World Wide Web Consortium (W3C).

Parte A
3. Registri regionali

I registri regionali e provinciali degli impianti protesici mammari contengono i dati relativi a ciascun evento
sanitario (impianto, rimozione) effettuato presso una struttura sanitaria del proprio territorio.

4. Isoggetti

Le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano registrano le informazioni relative agli eventi di
impianto e di rimozione attenendosi al presente disciplinare.

5. 1 dati dei registri delle regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano

Per ciascun intervento ¢ necessario rilevare i dati anagrafici e clinici del soggetto sottoposto ad intervento di
impianto o di rimozione di protesi mammaria, i dati identificativi della struttura e del chirurgo che ha effettuato
I’intervento, i dati della protesi mammaria impiantata o rimossa, come di seguito specificato.

Dati anagrafici del soggetto sottoposto ad impianto o rimozione di protesi mammaria

Codice identificativo del soggetto: codice che identifica ’assistito nei rapporti con il Servizio sanitario
nazionale

Codice univoco: pseudonimo assegnato ad ogni assistito a partire dal codice identificativo

Cognome e Nome

Cittadinanza
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Dati anagrafici del soggetto sottoposto ad impianto o rimozione di protesi mammaria

Comune di residenza

Stato di residenza

Data di nascita

Identita di genere. Puo coincidere con quello biologico (geneticamente determinato) o essere diverso, come
accade in caso di cambiamento di sesso

Sesso biologico del soggetto determinato delle caratteristiche genetiche, ormonali e anatomiche che
definiscono I’appartenenza al sesso maschile, femminile

Dati identificativi della struttura presso cui ¢ effettuato I’impianto o la rimozione di protesi
mammaria e del chirurgo

Codice Regione

Codice identificativo della struttura sanitaria di ricovero e cura pubblica o privata autorizzata ovvero della
struttura territoriale pubblica o privata autorizzata ai sensi del decreto del Ministro della salute 23 dicembre
1996 e successive modificazioni

Codice fiscale della struttura sanitaria

Denominazione della struttura sanitaria

Codice univoco chirurgo: pseudonimo assegnato ad ogni chirurgo a partire dal proprio codice fiscale

Provincia e numero di iscrizione all’ordine dei medici chirurghi e degli odontoiatri

Pseudonimo mail (assegnato a partire da indirizzo mail) e contatti telefonici del chirurgo (utile per
contattarli rapidamente in caso di necessita)

Specializzazione del chirurgo (utile per gli studi epidemiologici e gli studi di valutazione delle cure anche
alla luce di quanto scritto nell’articolo 3 della legge n. 86 del 2012 in cui si definisce quali chirurghi
possono impiantare protesi per ragioni estetiche)

Dati clinici del soggetto sottoposto ad impianto o rimozione di protesi mammaria

Dati clinici di rilievo che possono avere effetti a breve o a lungo termine sugli interventi chirurgici di
impianto o di rimozione di una protesi mammaria

Dati intervento

Data dell’intervento di impianto, rimozione della protesi mammaria
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Per ogni mammella operata

Lateralita, ossia il lato su cui si effettua I’intervento di impianto o di rimozione

Tipo di intervento

Finalita iniziale all’impianto

Diagnosi principale, ossia la condizione clinica per cui ’assistito viene sottoposto all’intervento di
impianto o di rimozione

Procedura chirurgica effettuata

Impianto differito

Impianto sottocutaneo

Sede di incisione dei tessuti e posizionamento degli esiti cicatriziali (Via di accesso)

Accesso su esiti cicatriziali di pregressi interventi

Nel caso di intervento precedente, I’indicazione di inserimento pregresso espansore

Dissezione ascellare nel corso dell’intervento

Capsulectomia

Presenza di sieroma

Contestuale allestimento di lembo

Contestuale trapianto di tessuto adiposo

Contestuale impianto di altri dispositivi medici

Specificare I’eventuale ulteriore dispositivo impiantato contestualmente

Lavaggio tasca

Cambio guanti chirurgici prima del posizionamento della protesi mammaria

Preparazione della protesi previo trattamento

Modalita di introduzione e posizionamento della protesi mammaria nell’organismo

Drenaggio

Data di eventuale precedente impianto
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Per ogni mammella operata

Indicazione se il precedente intervento ¢ avvenuto in Italia o all’estero

Unita di produzione del dispositivo impiantato, comprensivo del numero di serie

Codice di catalogo assegnato dal fabbricante al modello di dispositivo impiantato

Lotto di produzione del dispositivo impiantato

Denominazione ufficiale del fabbricante del dispositivo impiantato

Unita di produzione del dispositivo rimosso, comprensivo del numero di serie

Codice di catalogo assegnato dal fabbricante al modello di dispositivo rimosso

Lotto di produzione del dispositivo rimosso

Denominazione ufficiale del fabbricante del dispositivo rimosso

Il “Codice univoco” viene ottenuto applicando mediante procedure automatiche, successivamente alla verifica di
validita del codice identificativo, un algoritmo che non consente ’identificazione diretta dell’interessato, ai sensi
delle disposizioni di cui all’articolo 9, comma 1, del decreto.

Il “Codice univoco chirurgo” e il “Codice univoco mail” vengono ottenuti mediante procedure automatiche,
successivamente alla verifica di validita del codice fiscale del chirurgo, e applicando un algoritmo che non
consente 1’identificazione diretta dell’interessato, ferma restando la possibilita di procedere all’identificazione
del chirurgo e del suo recapito mail.

5.1 Conservazione dei dati

I dati inseriti nei registri sono cancellati trascorso un periodo massimo di 99 anni dalla data di inserimento.

6. Gestione degli accessi ai registri delle regioni e province autonome

Le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano mettono in atto strumenti e procedure al fine di
assicurare a ciascun utente autorizzazioni e diritti di accesso adatti al ruolo che lo stesso deve svolgere nel
registro degli impianti protesici mammari.

I soggetti che accedono ai registri sono:

= i medici e gli altri professionisti sanitari che prendono in cura il soggetto sottoposto all’impianto o alla
rimozione (articolo 7, comma 4), per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera a);

= le unita organizzative delle regioni e province autonome competenti in materia di vigilanza sui
dispositivi medici per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera b).
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Le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano dispongono di un sistema di autenticazione e
autorizzazione, nonché di gestione delle identita digitali, attraverso il quale vengono definiti i profili di
autorizzazione previsti per il registro, definiti secondo le logiche del controllo degli accessi basato sui ruoli e
declinati in relazione al ruolo istituzionale e alle funzioni svolte. Gli amministratori dell’applicazione, nominati
dalla regione, gestiscono la designazione degli utenti e I’assegnazione dei privilegi di accesso.

Gli utenti accedono al registro attraverso dispositivi standard (Carta nazionale dei servizi, Carta di identita
elettronica, SPID), definiti dalle vigenti normative, come strumenti per I’autenticazione telematica ai servizi
erogati in rete dalle pubbliche amministrazioni, ovvero tramite codice utente e¢ parola chiave, in conformita
all’articolo 64 del Codice dell’amministrazione digitale.

Nelle more della definizione del quadro di garanzie e regole delle identita SPID ad uso professionale, ¢ ammesso
I’utilizzo di identita SPID ad uso personale escludendo 1’uso di dati personali attinenti alla sfera privata del
soggetto (es. e-mail e numero di cellulare personali, domicilio privato) forniti ai Service Provider.

Parte B

Di seguito sono descritte le caratteristiche e le modalita tecniche per la raccolta da parte del Ministero della
salute dei dati relativi al registro nazionale degli impianti protesici mammari e il dettaglio dei contenuti
informativi.

7. 1soggetti

Il Registro nazionale degli impianti protesici mammari ¢ alimentato dalle regioni e Province autonome di Trento
e di Bolzano con riferimento ai dati degli interventi di impianto o di rimozione contenuti nei registri regionali e
provinciali.

8. Descrizione del sistema informativo
8.1 Caratteristiche infrastrutturali

Date le caratteristiche organizzative, le necessitd di scambio di informazioni tra sistemi eterogenei e le
caratteristiche dei dati trattati, il registro nazionale degli impianti protesici mammari ¢ basato su un’architettura
standard del mondo Internet:

= utilizza lo standard XML per definire in modo unificato il formato e 1’organizzazione dei dati scambiati
nelle interazioni tra i sistemi;

= attua forme di interoperabilita e cooperazione applicativa tra sistemi;
= prevede una architettura di sicurezza specifica per la gestione dei dati personali trattati.
E costituito, a livello nazionale, da:
= un sistema che ospita il front-end web dell’applicazione (avente la funzione di web server);
= un sistema che ospita I’applicazione (avente la funzione di application server);

= un sistema dedicato alla memorizzazione dei dati (data server);
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= un sistema dedicato alla autenticazione degli utenti e dei messaggi;
= un sistema dedicato a funzioni di Business Intelligence.

Nel caso di utilizzo da parte della regione o provincia autonoma dell'infrastruttura tecnologica del Ministero
della salute per i registri regionali e provinciali vale quanto descritto nei paragrafi che seguono (da 8.1.1 a 8.1.5).

Qualora la regione o provincia autonoma realizzi il proprio registro senza avvalersi dell’infrastruttura
tecnologica, adotta misure tecniche e organizzative adeguate a garantire un livello di sicurezza adeguato al
rischio, ai sensi delle disposizioni di cui all’articolo 32 del regolamento (UE) 2016/679.

8.1.1 Gestione dei supporti di memorizzazione

I supporti di memorizzazione, che includono nastri magnetici, dischi ottici e cartucce, possono essere fissi o
rimovibili. Sui supporti di memorizzazione non vengono, comunque, conservate informazioni in chiaro; cio
malgrado, per ridurre al minimo il rischio di manomissione delle informazioni, viene identificato un ruolo di
custode dei supporti di memorizzazione, al quale ¢ attribuita la responsabilita della gestione dei supporti di
memorizzazione rimovibili.

Per la gestione dei supporti di memorizzazione sono adottate, in particolare, le seguenti misure:

= tutti i supporti sono etichettati a seconda della classificazione dei dati contenuti;

= viene tenuto un inventario dei supporti di memorizzazione sottoposto a controlli secondo procedure
definite;

= sono definite ed adottate misure di protezione fisica dei supporti di memorizzazione;

= distruzione dei supporti non piu utilizzati secondo quanto previsto dal provvedimento dell’Autorita
Garante in materia di RAEE - Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e misure di sicurezza
dei dati personali - 13 ottobre 2008 - G.U. n. 287 del 9 dicembre 2008.

8.1.2  Misure idonee a garantire la continuita del servizio

A garanzia della corretta operativita del servizio sono attivate procedure idonee a definire tempi e modi per
salvaguardare I’integrita e la disponibilita dei dati e consentire il ripristino del sistema in caso di eventi che lo
rendano temporaneamente inutilizzabile. Tali misure sono periodicamente aggiornate sulla base delle evidenze
che emergono dall’analisi dei rischi presentati dal trattamento che derivano in particolare dalla distruzione e
dalla perdita dei dati. Di seguito le misure da adottare, in particolare, per quel che riguarda i dati custoditi presso
il CED:

= procedure per il salvataggio periodico dei dati (backup sia incrementale che storico);

= procedure che regolamentano la sostituzione, il riutilizzo e la rotazione dei supporti ad ogni ciclo di
backup;

= procedure per il data recovery;
= procedure per la verifica dell’efficacia sia del backup che del possibile, successivo, ripristino;

= software aggiornato secondo la tempistica prevista dalle case produttrici ovvero, periodicamente, a
seguito di interventi di manutenzione;
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= basi di dati configurate per consentire un ripristino completo delle informazioni senza causarne la perdita
di integrita e disponibilita;

= gruppi di continuita che, in caso di mancanza di alimentazione elettrica di rete, garantiscono la continuita
operativa.

La struttura organizzativa del CED e le procedure da adottare consentono, in caso di necessita, di operare il
ripristino dei dati in un arco di tempo inferiore alle 24 ore.

8.1.3 Misure idonee a garantire la protezione dei dati

Per garantire la protezione del patrimonio informativo del sistema sono attivate misure di sicurezza fisica e
logica idonee a salvaguardare 1’integrita e la riservatezza delle informazioni. Tali misure sono periodicamente
aggiornate sulla base delle evidenze che emergono dall’analisi dei rischi presentati dal trattamento che derivano
in particolare dalla modifica, dalla divulgazione non autorizzata o dall’accesso, in modo accidentale o illegale, ai
dati e prevedono:

= isolamento logico della rete;

= protezione dei dati e delle applicazioni da danneggiamenti provocati da virus informatici;
= autenticazione degli utenti;

= controllo dell'accesso alle applicazioni ed ai dati;

= integrita dei messaggi scambiati;

= cifratura dei dati.

Tutti i sistemi ospitati presso il Centro Elaborazione Dati (CED) sono collegati in rete locale e connessi alle
infrastrutture comunicative attraverso servizi di firewall e proxy opportunamente configurati. Inoltre, la sicurezza
degli stessi sistemi € incrementata mediante:

= strumenti IPS/IDS (Intrusion Prevention System/Intrusion Detection System) collocati nei punti di
accesso alla rete al fine di consentire ’identificazione di attivita ostili, ostacolando 1’accesso da parte di
soggetti non identificati e permettendo una reazione automatica alle intrusioni;

= un sistema di gestione degli accessi e di profilazione utenti, che prevede, ove opportuno, strumenti di
autenticazione forte;

" un sistema di registrazione delle operazioni di accesso degli utenti ai sistemi e delle operazioni di
trattamento (sia tramite funzioni applicative o tramite accesso diretto), al fine di permettere
I’individuazione di eventuali anomalie;

= un servizio di Log Management ¢ Correlazione (SIEM) che realizza le attivita di logging, monitoraggio e
correlazione degli eventi di sicurezza;

" un servizio di gestione Antivirus e Host IPS che centralizza la gestione delle componenti antivirus e
HIPS (Host Intrusion Prevention System) al fine di prevenire intrusioni illecite e contrastare le minacce
legate a software malevolo;

= aggiornamenti dei software, secondo la tempistica prevista dalle case produttrici, ovvero,
periodicamente, a seguito di interventi di manutenzione;

= configurazioni delle basi di dati per consentire un ripristino completo delle informazioni senza causarne
la perdita di integrita e disponibilita;

= soluzioni per la continuita operativa e il disaster recovery;
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= utilizzo di uno strumento di controllo per I’accesso degli amministratori di sistema;

= utilizzo di uno strumento di controllo della gestione dei privilegi di accesso da parte degli amministratori
delle basi di dati;

= utilizzo del canale HTTPS con protocollo TLS V1.2 o superiori,

= utilizzo di componenti di Trasparent Data Encryption (TDE) e Database Vault (DV) per proteggere i
dati da utilizzi non autorizzati;

= funzioni di crittografia simmetrica e asimmetrica;

= separazione dei dati anagrafici dei soggetti censiti dai dati sensibili, con la predisposizione di distinti
schemi di database.

8.1.4 Tracciatura delle operazioni effettuate sul sistema

Tutte le operazioni di accesso ai dati da parte degli utenti sono registrate e i dati vengono conservati in appositi
file di log, al fine di evidenziare eventuali anomalie o utilizzi impropri, anche tramite specifici alert.

Le informazioni registrate in tali file di /og sono le seguenti:
= i dati identificativi del soggetto che ha effettuato I’accesso;
= ]Ja data e I’ora dell’accesso;
= codice dell’assistito su cui € stato effettuato 1’accesso, nel caso di accesso ai dati individuali;
= [’operazione effettuata.
Ai fini della verifica della liceita del trattamento dei dati:
= i/og sono protetti con idonee misure contro ogni Uso improprio;
= ilog sono conservati per 12 mesi e cancellati alla scadenza;

= i dati contenuti nei log sono trattati in forma anonima mediante aggregazione; possono essere trattati in
forma non anonima unicamente laddove cio risulti indispensabile ai fini della verifica della liceita del
trattamento dei dati.

Nel caso di cooperazione applicativa:
= sono conservati i file di log degli invii delle informazioni al registro;
= sono conservati i file di log delle ricevute del registro;
= aseguito dell'avvenuta ricezione delle ricevute il contenuto delle comunicazioni effettuate ¢ eliminato.

Tutte le operazioni di inserimento e aggiornamento dei dati prevedono la creazione di un messaggio in formato
XML che viene firmato digitalmente dall’utente. Tutti i messaggi sono archiviati nel sistema per garantire la
tracciabilita di tutte le modifiche dei dati.

8.1.5 Conservazione dei dati

I dati inseriti nel registro sono cancellati trascorso un periodo massimo di 99 anni dalla data di inserimento.
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8.2  Sistema di autenticazione e autorizzazione degli utenti

Gli utenti del registro nazionale degli impianti protesici mammari sono individuati dal Ministero della salute e
sono:

= | soggetti appartenenti alle unitd organizzative, specificamente individuate, della Direzione generale
competente in materia di vigilanza sui dispositivi medici del Ministero della salute per le finalita di cui
all’articolo 4, comma 3;

= i soggetti che accedono per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera b), inclusi Universita, Enti e

istituti di ricerca e societa scientifiche nel rispetto delle regole previste dal codice di deontologia e di
buona condotta.

Nel caso di utilizzo da parte della regione o provincia autonoma dell'infrastruttura tecnologica del Ministero
della salute, come previsto dall’articolo 6, comma 3, gli utenti del registro regionale sono:

= i medici e gli altri professionisti sanitari che prendono in cura il soggetto sottoposto all’impianto o alla
rimozione, per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera a), operanti nel territorio della regione o
provincia autonoma medesima;

= | soggetti appartenenti alle unita organizzative della regione o provincia autonoma competenti in materia
di vigilanza sui dispositivi medici per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera b), individuati
dall’ Amministratore regionale dell’applicazione.

I criteri di organizzazione ed elaborazione dei dati sono tali da permettere agli utenti di effettuare le sole
operazioni pertinenti rispetto ai ruoli svolti. Di seguito si presenta una sintesi delle funzionalita disponibili per le
tipologie di utenti, rispetto ai ruoli e alle finalita definite dalle disposizioni del presente decreto.

Registro nazionale

Direzione generale competente in
materia di vigilanza sui dispositivi | Art. 7,¢c. 1 e 2 e Art. SI  (dati  intero
. .. . NO - .
medici e del servizio farmaceutico del | 4,c.3 territorio nazionale)

Ministero della salute

Soggetti che accedono per le finalita di
cui all’articolo 4, comma 1, lettera b), SI (dati dell’intero
. . . . S ,). Art. 4,c. 4 NO ,( . .
inclusi anche Universita, Enti e istituti di territorio nazionale)
ricerca e societa scientifiche
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Registro regionale

I medici e gli altri professionisti sanitari
che prendono in cura il soggetto

Art. 4, ¢c. 2 e Art. 7,
c. 4

SI (esclusi 1 dati

sottoposto all’impianto o alla rimozione, | (s¢  uso  infra- | SI ST M NS )
PR . . o relativi a chirurgo)

per le finalita di cui all’articolo 4, | gtruttura Ministero

comma | lettera a) salute Art. 6, c. 3)

Le unita organizzative delle regioni e | Art. 4, c. 2 e Art. 7,

province autonome competenti in | c.3

materia di vigilanza sui dispositivi | (se uso infra- | NO SI (dati regione) NO

medici per le finalita di cui all’articolo 4,
comma 1, lettera b)

struttura  Ministero
salute Art. 6, c. 3)

(1) I medici dispongono di reportistiche relative solo all’attivita chirurgica da loro svolta.

Il Ministero della salute dispone di un sistema di autenticazione e autorizzazione, nonché di gestione delle
identita digitali, attraverso il quale vengono definiti i profili di autorizzazione previsti per ogni sistema, definiti
secondo le logiche del controllo degli accessi basato sui ruoli e declinati in relazione al ruolo istituzionale, alle
funzioni svolte e all’ambito territoriale delle azioni di competenza. Gli amministratori dell’applicazione,
nominati dal Ministero della salute, gestiscono la designazione degli utenti e 1’assegnazione dei privilegi di
accesso.

Gli utenti accedono ai servizi del Ministero della salute attraverso dispositivi standard (Carta nazionale dei
servizi, Carta di identita elettronica, SPID), definiti dalle vigenti normative, come strumenti per I’autenticazione
telematica ai servizi erogati in rete dalle pubbliche amministrazioni ovvero, per i soli profili che accedono a dati
aggregati e anonimi, tramite codice utente e parola chiave generate secondo le modalita riportate sul sito del
Ministero della salute, in conformita all’articolo 64 del Codice dell’amministrazione digitale.

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 presente decreto, I’accesso al registro regionale o provinciale
da parte dei medici ¢ assicurato attraverso il Sistema Pubblico di Identita Digitale (SPID) e, 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 verifica 1’iscrizione all’Ordine dei Medici Chirurghi attraverso
I’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, che I’iscrizione all’albo non sia sospesa o cancellata, nonché la provincia d’iscrizione. I servizi web
sono realizzati ai sensi delle “Linee guida tecnologie e standard per la sicurezza dell’interoperabilita tramite
API dei sistemi informatici” e delle “Linee guida sull’interoperabilita tecnica delle Pubbliche Amministrazioni”
previste dalla lettera b), comma 3-bis, dell’articolo 73 del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, adottate da
AGID.
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Nelle more della definizione del quadro di garanzie e regole delle identita SPID ad uso professionale, ¢ ammesso
I’utilizzo di identita SPID ad uso personale escludendo 'uso di dati personali attinenti alla sfera privata del
soggetto (es. e-mail e numero di cellulare personali, domicilio privato) forniti ai Service Provider.

Per I’abilitazione all’accesso ¢ previsto un processo in due fasi come descritto nei successivi paragrafi.

8.2.1 Fase l1a - Abilitazione alla piattaforma

La prima fase prevede la registrazione da parte dell’utente mediante I’inserimento delle generalita, del proprio
indirizzo di posta elettronica ove ricevere le credenziali di autenticazione nonché dei dettagli inerenti la struttura
organizzativa di appartenenza. Successivamente, il sistema di registrazione invia una e-mail contenente
I’identificativo e la password che l'utente ¢ obbligato a cambiare al primo accesso e, periodicamente, con
cadenza definita sulla base delle evidenze che emergono dall’analisi dei rischi e anche a fronte di cambiamenti
organizzativi o eventi anomali.

La parola chiave dovra avere le seguenti caratteristiche:

= complessita (lunghezza e presenza di caratteri speciali) adeguata allo stato dell’arte tecnologico;
= non conterra riferimenti facilmente riconducibili all'incaricato.

Le credenziali di autorizzazione non utilizzate per un periodo superiore a quello definito sulla base delle
evidenze che emergono dall’analisi dei rischi, come riportato nelle procedure di gestione delle password, sono
disattivate.

8.2.2 Fase 1b - Abilitazione alla piattaforma con dispositivi standard ai sensi del CAD

Nel caso di accesso attraverso dispositivi standard (Carta nazionale dei servizi, Carta di identita elettronica,
SPID), definiti dalle vigenti normative, la prima fase prevede la registrazione da parte dell’utente mediante
I’inserimento delle generalita, del proprio indirizzo di posta elettronica e i necessari dettagli per la corretta
attribuzione del profilo, inclusa la regione di interesse.

Successivamente, il sistema invia una conferma via e-mail della richiesta di abilitazione.

8.2.3 Fase 2 - Abilitazione ai servizi

Nella seconda fase, 1’'utente pud chiedere I’abilitazione a un profilo di un sistema informativo censito dal
Ministero della salute e associato alla struttura organizzativa o alla regione di interesse indicata dall’utente.

L’amministratore dell’applicazione effettua un riscontro della presenza del nominativo nella lista di coloro che
sono stati formalmente designati dal referente competente (ad es. della regione o provincia autonoma di
appartenenza). Qualora questa verifica abbia esito negativo, la procedura di abilitazione si interrompe; nel caso
in cui questa verifica abbia esito positivo, 1’utente ¢ abilitato all’utilizzo del sistema con appropriato profilo di
accesso.

Per garantire I’effettiva necessita, da parte del singolo utente, di accedere alle informazioni per le quali ha
ottenuto un profilo di accesso, viene effettuata una verifica periodica circa la sussistenza dei presupposti che
hanno originato I’abilitazione degli utenti.
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8.2.4 Regole speciali per I’abilitazione ai servizi che prevedono I’accesso a dati riferiti ai singoli assistiti

Nel caso di utilizzo da parte della regione o della provincia autonoma dell'infrastruttura tecnologica del
Ministero della salute, come previsto all’articolo 6, comma 3, nel rispetto dei principi di responsabilizzazione e
minimizzazione del dato, ed esclusivamente per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, lettera a), qualora si
utilizzino funzionalita che prevedano I’accesso a dati riferiti ai singoli assistiti, il processo di autenticazione degli
utenti avviene esclusivamente attraverso strumenti di autenticazione a piu fattori, in conformita all’articolo 64
del Codice dell’amministrazione digitale e alle disposizioni europee e nazionali in materia di protezione dei dati
personali. L’accesso ¢ garantito tramite l'utilizzo di un protocollo sicuro allo stato dell’arte.

8.3 Modalita di trasmissione dei dati

Le regioni e province autonome possono scegliere con quali modalita alimentare il registro nazionale delle
protesi mammarie con i dati del Tracciato A e del Tracciato B. Le modalita alternative possibili sono:

a) utilizzando le regole tecniche di cooperazione applicativa e interoperabilita del Sistema Pubblico di
Connettivita (SPC);

b) utilizzando gli appositi servizi applicativi ad accesso selettivo che il Ministero della salute mette a
disposizione tramite il protocollo sicuro Attps e nel rispetto della procedura di cui al punto.

Nel caso di utilizzo da parte della regione o provincia autonoma dell’infrastruttura tecnologica del Ministero
della salute, come previsto all’articolo 6, comma 3, 1’alimentazione del registro nazionale viene effettuata
mediante le modalita di cui alla lettera a).

A supporto degli utenti, ¢ disponibile un servizio di assistenza raggiungibile mediante un unico numero
telefonico da tutto il territorio nazionale; ogni ulteriore dettaglio ¢ reperibile sul sito istituzionale del Ministero
della salute all’indirizzo www.salute.gov.it.

Le tempistiche di trasmissione ed i servizi di interoperabilita sono pubblicati a cura del Ministero all’indirizzo
www.salute.gov.it.

8.3.1 Sistema Pubblico di Connettivita

Il Sistema Pubblico di Connettivita (SPC) ¢ definito e disciplinato dall’articolo 73 del Codice
dell’amministrazione digitale. Le trasmissioni telematiche devono avvenire nel rispetto delle regole tecniche del
SPC, cosi come definito agli artcoli 51 e 71 del Codice dell’amministrazione digitale.

8.3.2 Garanzie per la sicurezza della trasmissione dei flussi informativi

Nel caso in cui la regione o la provincia autonoma disponga di un sistema informativo in grado di interagire
secondo le logiche di cooperazione applicativa, nonché nel caso di utilizzo da parte della regione o provincia
autonoma dell’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute, come previsto all’articolo 6, comma 3,
I’erogazione e la fruizione del servizio richiedono come condizione preliminare che siano effettuate operazioni
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di identificazione univoca delle entita (sistemi, componenti software, utenti) che partecipano, in modo diretto e
indiretto (attraverso sistemi intermedi) e impersonando ruoli diversi, allo scambio di messaggi e alla erogazione
e fruizione dei servizi.

In particolare, occorrera fare riferimento alle regole tecniche individuate ai sensi dell’articolo 71 del Codice
dell’amministrazione digitale.

I dati inviati al registro nazionale degli impianti protesici mammari sono resi inintelligibili tramite crittografia
asimmetrica utilizzando la chiave pubblica resa disponibile dal Ministero della salute. Analogo procedimento ¢
applicato per la trasmissione dei dati da parte del Ministero della salute alle regioni e province autonome con il
servizio di cui al paragrafo 8.4.1.

8.3.3 Standard tecnologici per la predisposizione dei dati

L’utente deve provvedere alla creazione e alla predisposizione di documenti conformi alle specifiche XML.

Gli schemi standard dei documenti in formato XML contenenti le definizioni delle strutture dei dati dei
messaggi da trasmettere, sono pubblicati, nella loro versione aggiornata, sul sito internet del Ministero
all’indirizzo www.salute.gov.it.

8.4 Servizi

8.4.1 Servizi a disposizione delle regioni e province autonome nel caso di riuso dell’infrastruttura
tecnologica del Ministero della salute

Ai sensi delle disposizioni di cui all’articolo 6, comma 3, del decreto, le regioni e province autonome possono
utilizzare I’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute per realizzare i propri registri degli impianti
protesici mammari.

In tale caso, la regione o provincia autonoma designa il Ministero della salute quale responsabile del trattamento
dei dati.

I servizi resi disponibili dall’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute per ciascun registro regionale
sono i seguenti:

1. sistema di autenticazione e autorizzazione degli utenti (cfr. paragrafo 8.2);

2. servizi applicativi, per i medici o agli altri professionisti sanitari che prendono in cura il soggetto nel
territorio ragionale, necessari alla gestione dei dati previsti dall’articolo 6, comma 1, relativi all’impianto o
alla rimozione di una protesi mammaria, per le finalita di cui all’articolo 4, comma 1, incluso il servizio di
consultazione dei dati di registri di altre regioni e province autonome (cfr. paragrafo 8.4.2);

3. Per gli utenti regionali:

A) servizi applicativi che consentano la trasmissione dei dati (cfr. paragrafo 8.3);
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B) servizi di reportistica e analisi per le finalita di monitoraggio epidemiologico, a scopo di studio e ricerca
scientifica in campo clinico e biomedico e di programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza
sanitaria.

8.4.2 Servizio di consultazione dei dati di registri di altre regioni e province autonome

Ai sensi delle disposizioni di cui all’articolo 7, comma 4, i medici e gli altri professionisti sanitari di cui
all’articolo 1, comma 7, della legge 5 giugno 2012, n. 86, possono consultare i dati relativi a un precedente
intervento di impianto o rimozione di protesi mammarie del soggetto medesimo, qualora tali dati siano presenti
su un registro di altra regione o provincia autonoma, esclusivamente a fronte dell’espressa autorizzazione da
parte del predetto soggetto.

Per tale finalita possono essere consultati esclusivamente i dati di cui all’articolo 6, comma 1, lettere a), b), ¢) ¢
d).

I1 registro nazionale rende disponibile un servizio di interrogazione che consente di fornire i suddetti dati al
registro regionale secondo le regole tecniche di cooperazione applicativa e interoperabilita del Sistema Pubblico
di Connettivita (SPC). Tale servizio consente solo ’invocazione della consultazione presso un altro registro
regionale/provinciale a fronte dell’autorizzazione da parte dell’assistito che indica anche la regione/provincia del
precedente impianto.

In tale caso, ai fini della tracciatura delle operazioni:

1. il registro regionale/provinciale richiedente traccia data e ora di concessione tale autorizzazione, I’utenza
che ha effettuato la richiesta e un “Codice richiesta” univoco a livello nazionale che permette di
identificare il registro;

il registro nazionale traccia data e ora della richiesta, unitamente al codice richiesta;

3. il registro regionale/provinciale di destinazione della richiesta traccia data e ora della richiesta, unitamente
al codice richiesta;

4. il registro regionale/provinciale di destinazione della richiesta traccia data e ora della risposta, unitamente
al codice richiesta;

5. il registro nazionale traccia data e ora di ricevimento della risposta, unitamente al codice richiesta;

6. il registro regionale/provinciale richiedente traccia data e ora di ricevimento della risposta, unitamente al

Codice richiesta.

8.4.3 Servizi di rilevazione delle informazioni e di analisi

I1 registro nazionale deli impianti protesici mammari € strutturato per permettere, in coerenza con le finalita di
cui all’articolo 1 della legge 5 giugno 2012, n. 86:

= il monitoraggio clinico del soggetto sottoposto ad impianto, allo scopo di prevenire le complicanze e
migliorare la gestione clinico-assistenziale degli eventuali effetti indesiderati ed esiti a distanza;

= il monitoraggio epidemiologico, a scopo di studio e ricerca scientifica in campo clinico e biomedico e di
programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza sanitaria.

Il sistema consente pertanto agli utenti di accedere ad appositi servizi di inserimento e gestione delle
informazioni, di reportistica e di analisi.
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8.5 Contenuti informativi

Tracciato A - Dati anagrafici del soggetto sottoposto ad impianto o rimozione di protesi
mammaria

I TRACCIATO A riporta le informazioni di carattere anagrafico del soggetto sottoposto ad intervento di
impianto o rimozione di protesi mammaria. Per il dettaglio dei sistemi di codifica, per le regole che disciplinano
1 tracciati record, per le indicazioni di dettaglio circa la struttura dei file XML e gli schemi XSD di convalida a
cui far riferimento e per le procedure di controllo e verifica dei dati trasmessi, si rimanda al documento di
specifiche funzionali pubblicato sul sito internet del Ministero all'indirizzo www.salute.gov.it.

TRACCIATO A - Dati anagrafici del soggetto sottoposto ad impianto o rimozione di
protesi mammaria

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO

I valori ammessi sono quelli a tre caratteri
definiti con decreto ministeriale 17 settembre
1986, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 240
del 15 ottobre 1986, e successive modifiche,
utilizzato anche nei modelli per le rilevazioni
delle attivita gestionali ed economiche delle
Aziende unita sanitarie locali

Identifica la regione presso la quale

. . < stato effettuato
Codice regione e . .
I’impianto/rimozione e che

trasmette il dato

Codice assegnato, attraverso una
procedura automatica a livello
regionale, ad ogni assistito a partire
dal codice identificativo, tale da non
consentire la identificazione diretta

Codice univoco
dell’assistito

dell'interessato durante il
trattamento dei dati personali.!

"Il “Codice univoco” viene ottenuto applicando mediante procedure automatiche, successivamente alla verifica di validita del codice

identificativo, una funzione non invertibile e resistente alle collisioni. Tale funzione & rappresentata da un algoritmo di hash che, applicato al

codice identificativo (dato in input), produce un codice univoco (digest di output) dal quale non & possibile risalire al codice identificativo di

origine. L’algoritmo di hash adottato é:

. definito dalla direzione generale competente in materia di digitalizzazione, sistema informativo sanitario e statistica del Ministero della
salute e condiviso tra tutti i soggetti alimentanti, al fine di rendere il codice univoco cosi ottenuto, a fronte del codice identificativo
dell'assistito, unico sul territorio nazionale, anche in caso di mobilita di questi ultimi (ad es. trattamenti sanitari fuori regione, cambi di
residenza);

° diverso dall’algoritmo adottato ai sensi delle disposizioni di cui al decreto 7 dicembre 2016, n. 262, al fine di non permettere
l'interconnessione dei dati dei registri delle protesi mammarie con i dati del Nuovo Sistema Informativo Sanitario.

La funzione di hash dipendera da una chiave di lunghezza adeguata alla dimensione e al ciclo di vita dei dati. (Si vedano in proposito le

raccomandazioni ENISA contenute nel rapporto "Algorithms, Key Sizes and Parameters Report", October 2013

(https://lwww.enisa.europa.eu/activiti es/identity-and-trust/library/deliverables/algorithms-key-sizes-and-parameteres-report).
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TRACCIATO A - Dati anagrafici del soggetto sottoposto ad impianto o rimozione di
protesi mammaria

CAMPO

DESCRIZIONE

DOMINIO

Identita di genere

Indica il sesso dell’assistito. Esso
puo coincidere con quello biologico
(geneticamente  determinato) o
essere diverso da quest’ultimo,
caso  di

come  accade in

cambiamento di sesso.

Per giungere ad un vero e proprio
cambio anagrafico, ¢ necessaria la
ri-attribuzione chirurgica di sesso
(RCS) o "Sex Reassignment
Surgery-SRS", la quale deve essere
sentenza poiché
I’asportazione  degli
organi della riproduzione che, in
assenza di patologie organiche che
la giustifichino, ¢ vietata perché
lesiva dell’integrita della persona.

autorizzata con
comporta

Valori ammessi:

1 = maschio

2 = femmina

3 = non binario

Sesso biologico

E determinato dalle caratteristiche
genetiche, ormonali e anatomiche
che definiscono I’appartenenza al
sesso maschile, femminile.

Valori ammessi:

1 = maschio

2 = femmina

Data di nascita

Data di nascita dell’assistito

Comune di residenza

Identifica il comune nella cui
anagrafe della
Popolazione Residente) ¢ iscritto
I’assistito o, nel caso di assistito

(Anagrafe

residente all’estero, Stato estero di
residenza

Il codice da utilizzare ¢ quello previsto dalla
codifica ISTAT, i cui primi
individuano la provincia e 1 successivi un
progressivo all’interno di ciascuna provincia che
individua il

tre caratteri

singolo comune.
Nel caso in cui 1’assistito risieda all’estero va

indicato il codice 999999.

Serie generale - n. 14
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TRACCIATO A - Dati anagrafici del soggetto sottoposto ad impianto o rimozione di
protesi mammaria

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO

I valori ammessi sono quelli a tre caratteri
definito con decreto ministeriale 17 settembre
1986, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 240
del 15 ottobre 1986, e successive modifiche,
Identifica la regione cui appartiene | utilizzato anche nei modelli per le rilevazioni
il comune in cui risiede I"assistito delle attivita gestionali ed economiche delle

Aziende unita sanitarie locali.

Regione di residenza

Nel caso in cui ’assistito risieda all’estero va
indicato il codice 999.

La codifica da utilizzare ¢ quella Alpha2 (a due
lettere) prevista dalla normativa ISO 3166-2.
Se compilato con uno stato diverso da IT
(Italia), compilare gli altri attributi afferenti la
residenza nel modo seguente:

Regione di residenza=999

ASL di residenza=999

Comune di residenza=999999

Ulteriori valori ammessi:

XK = Kosovo

. Indica lo Stato presso cui ha la
Stato di residenza . N
residenza 1’assistito

XX = Stato residenza sconosciuto;
77 = Apolidi.

La codifica da utilizzare ¢ quella Alpha2 (a due
lettere) prevista dalla normativa ISO 3166-2.
Identifica la cittadinanza Ulteriori valori ammessi:

dell’assistito XK= Kosovo;

* XX = Cittadinanza sconosciuta;

» 77 = Apolidi.

Cittadinanza

Indica la data di  decesso

Data decesso y
dell’assistito
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Tracciato B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi mammaria

I1 TRACCIATO B, per il quale va garantita la relazione univoca con i corrispondenti dati del TRACCIATO A,
raccoglie le informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di seguito riportate. Per il dettaglio dei
sistemi di codifica, per le regole che disciplinano i tracciati record, per le indicazioni di dettaglio circa la
struttura dei file XML e gli schemi XSD di convalida a cui far riferimento e per le procedure di controllo e
verifica dei dati trasmessi, si rimanda al documento di specifiche funzionali pubblicato sul sito internet del
Ministero all'indirizzo www.salute.gov.it.

TRACCIATO B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi

mammaria
CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO
Codice regione Identifica la regione presso la quale ¢ | I valori ammessi sono quelli a tre caratteri definiti con
stato effettuato I’impianto/rimozione e | decreto ministeriale 17 settembre 1986, pubblicato nella
che trasmette il dato Gazzetta Ufficiale n. 240 del 15 ottobre 1986, e successive
modifiche, utilizzato anche nei modelli per le rilevazioni
delle attivita gestionali ed economiche delle Aziende unita
sanitarie locali
Valori ammessi:
Tipologia di Struttura Sanitaria nella 0 - Istituto di ricovero pubblico o privato
Tipologia quale & eseguito Dintervento di 1 - Altra struttura sanitaria pubblica o privata accreditata)

struttura sanitaria | impianto o rimozione della protesi

. 99 - Altra struttura sanitaria privata
mammaria

Valori di riferimento:

- codici modelli HSP11, HSP11bis (di cui al decreto
ministeriale 5 dicembre 2006, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 22 del 27 gennaio 2007, e s.m.i) per Istituti di

Indentifica la Struttura Sanitaria nella | FicOvero pubblici o privati.

. uale ¢ eseguito [D’intervento di .. . . s
Codice struttura q . .g . . | - codici modelli STS11 (di cui al decreto ministeriale 5
impianto o rimozione della protesi

dicembre 2006), per altra struttura sanitaria pubblica o

mammaria . .
privata accreditata
- in caso di tipo erogatore 99, nel codice struttura va
indicato il relativo identificativo fiscale (Partita IVA o
Codice Fiscale)
Codice Identifica il Chirurgo che effettua

identificativo del | I’intervento di impianto o rimozione | Codice univoco chirurgo attribuito a livello regionale
chirurgo della protesi mammaria
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Serie generale - n. 14

TRACCIATO B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi
mammaria

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO
Numero e

provincia di

iscrizione Numero di iscrizione e provincia di

all’Ordine dei | iscrizione  qualificano il medico

Medici Chirurghi | chirurgo

e degli

Odontoiatri

Specializzazione

del chirurgo

Indica la specializzazione del chirurgo

Denominazione della specializzazione

Dati clinici

Dati clinici rilevanti per gli effetti a
breve o a lungo termine che possono
avere sugli interventi chirurgici di
impianto o rimozione di una protesi
mammaria

Si
NDP (nulla di particolare)
No
Si
Fumo
No
Si
Ipertensione
No
Si
Diabete
No
Si
Disturbi della coagulazione
No
. . . Si
Allergie  alimentari o
farmacologiche No
Si
Patologie autoimmuni
No
e . Si
Familiarita per neoplasia
mammella No
Si
Mutazione BRCA1 BRCA2 | No
Non rilevato
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TRACCIATO B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi

mammaria
CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO
Si
Neoplasia mammella destra
No
. Si
Neoplasia mammella
sinistra No
Si
Neoplasia in altre sedi
No
. . Si
Terapia radiante della
mammella destra No
Terani . Si
erapia radiante della
mammella sinistra No
Si<3 mesi
Chemioterapia Si >3 mesi
No
. Data in cui ¢ stato effettuato
Data intervento . S .. .
I’intervento di impianto o di rimozione

Per ogni lato operato

Tipo di intervento

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO
. Lato su cui si effettua ’intervento di
Lateralita .. .. . - Destro
impianto o di rimozione ..
- Sinistro
- Primario
- Revisione

Tipo di intervento a cui si sottopone
I’assistito

Il campo assume il valore “Primario” se 1’assistito si
sottopone per la prima volta ad un impianto di protesi
mammaria; “Revisione” se si tratta di un reintervento
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TRACCIATO B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi
mammaria

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO

Indicazione PR s e .
o Finalita iniziale dell’impianto .
iniziale . - Estetica
all'impianto frammario - Ricostruttiva

- Malformazioni mammarie

- Neoplasia mammella

- Alto rischio neoplasia

- Traumi

- Ipoplasia/ipotrofia mammaria

- Ptosi mammaria

- Rottura intracapsulare della protesi
- Rottura con spargimento di silicone
- Rottura e siliconoma

.. - . L - Infezion
. . Condizione clinica per cui 1’assistito czione
Diagnosi - Contrattura capsulare

.. viene sottoposto all’intervento di . .

principale .. o ) - Sieroma ricorrente

impianto o di rimozione - Rotazione/dislocamento protesi

- Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell
Limphoma (BIA-ALCL)

- Breast Implant Illness (BII)

- Malattia autoimmune

- Nessun problema correlato alla protesi

La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per i campi “Tipo di intervento” e “Indicazione
iniziale all'impianto”

- Impianto Sottoghiandolare
- Impianto Sottofasciale
- Impianto Sottomuscolare
- Impianto Dual Plane
- Impianto dopo Mastectomia Totale con Risparmio
Complesso Areola Capezzolo (CAC)
- Impianto dopo Mastectomia Totale Con Risparmio
Procedura Procedura chirurgica utilizzata per Di Cute
chirurgica effettuare I’intervento - Impianto dopo Mastectomia Totale Senza
Risparmio Di Cute
- Impianto dopo Mastectomia Segmentale
- Rimozione Protesi
- Altro (specificare)
La valorizzazione del campo ¢& vincolata dalla scelta
effettuata per i campi “Tipo di intervento” e “Diagnosi
principale”
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TRACCIATO B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi

mammaria
CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO
. Fornisce informazioni sul tempo in cui - S
Impianto . . . . - No
o avviene la ricostruzione mammaria in
Differito b It demoliti
asc al lempo demolttivo La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per il campo “Diagnosi principale”
. Fornisce  informazioni sul piano - Si
Impianto . oy .. - No
anatomico in cui ¢ stata posizionata la
sottocutaneo

protesi mammaria.

La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per il campo “Diagnosi principale”

Altra procedura

Procedura chirurgica utilizzata per
effettuare I’intervento se non presente

Stringa alfanumerica (160 caratteri)

La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta “altro

in quelle elencate per il campo . . «
q ) ) P P (specificare)” effettuata per il campo “Procedura
“Procedura chirurgica” . -
chirurgica
- Solco sottomammario
S . . - Periareolare
. Sede di incisione dei tessuti e
Via di accesso .. I - Ascellare
posizionamento degli esiti cicatriziali .
- Secondo mastopessi
- Ombelicale

- Altro (specificare)

Specificare altra

via di accesso

Via di accesso utilizzata per effettuare
I’intervento se non presente in quelle
elencate per il campo “Via di accesso”

Stringa alfanumerica (160 caratteri)

La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta “altro
(specificare)” effettuata per il campo “Via di accesso”

Accesso su  esiti . o o - Si
S . | Indica se le incisioni tissutali ricadono
cicatriziali di|. . . o - No
. in corrispondenza di precedenti esiti . . L
pregressi R La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
. . cicatriziali o meno . o .. .
interventi effettuata per il campo “Tipo di intervento
- Si
Pregresso Indica se nell’intervento precedente - No
espansore sia stato inserito un espansore La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta

effettuata per il campo “Tipo di intervento”

Serie generale - n. 14
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TRACCIATO B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi

allestimento di

all’intervento di impianto o di

rimozione si effettua ’allestimento di

mammaria
CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO
- Si
Dissezione Indica se nel corso dell’intervento sia - No
ascellare stata effettuata la dissezione ascellare |La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per il campo “Tipo di intervento”
- No
Indica se la capsula periprotesica viene - Parziale
Capsulectomia asportata o meno e se la rimozione ¢ - Radicale
parziale o radicale La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per il campo “Tipo di intervento”
- Si
- No
Presenza di | Indica se ¢ presente sieroma e se ¢ - Positivo all'esame citologico
sieroma stato effettuato I’esame citologico
La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per il campo “Diagnosi principale”
- No
- Locale
Contestuale Indica se contestualmente - Microchirurgico

Contestuale
impianto di altri
dispositivi medici

all’intervento  di di
rimozione si effettua I’impianto di altri
dispositivi medici

impianto o

lembo lembi locali o microchirurgici La valorizzazione del campo €& vincolata dalla scelta
effettuata per i campi “Tipo di intervento” e “Indicazione
iniziale all’impianto”
Indica se contestualmente
Contestuale . L .
. .| all’intervento di impianto o di .
trapianto di| . . . . . . - Si
. rimozione si effettua il trapianto di
tessuto adiposo . - No
tessuto adiposo autologo
- Si
Indica se contestualmente - No

\

La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per il campo “Diagnosi principale”

Altri  dispositivi
medici impiantati

Identifica ciascun ulteriore dispositivo
medico impiantato

Elementi identificativi degli ulteriori dispostivi medici
impiantati per ciascun lato

Lavaggio tasca

Indica se la tasca in cui alloggiare la
protesi mammaria viene lavata prima
dell’impianto

- Nessuno

- Con antisettici

- Con antibiotici

- Con antisettici + antibiotici

Serie generale - n. 14
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TRACCIATO B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi

mammaria

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO
Indica se prima del posizionamento S
della protesi mammaria si procede o - No

Cambio guanti

meno ad un cambiamento dei guanti | La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
chirurgici effettuata per il campo “Procedura chirurgica”
- Nessuna
- Con antisettici
Preparazione Indica se prima di essere impiantata la - Con antibiotici
della protesi protesi viene trattata - Con antisettici + antibiotici
La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per il campo “Procedura chirurgica”
- Manuale
Modalita di introduzione e - Con ausilio di dispositivo medico
Introduzione della .. , .
tesi posizionamento nell’organismo della
pro . .
protesi mammaria La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
effettuata per il campo “Procedura chirurgica”
Drenaggio Indica I'utilizzo o meno del drenaggio - Si
- No
La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta
Data ultimo | Data di intervento del precedente effettuata per il campo “Tipo di intervento™
impianto impianto

Questo dato ¢ importante ai fini della misurazione della
durata dell’impianto.

Eseguito in Italia

Indica se il precedente intervento ¢
avvenuto in Italia o all’estero

- Si

- No
La valorizzazione del campo ¢
effettuata per il campo “Tipo di intervento”

vincolata dalla scelta

Secondo le disposizioni del regolamento (UE) 2017/745, ¢
il codice
I’identificazione inequivocabile dell’unita di produzione
del dispositivo e comprende il numero del lotto e la data di

numerico o alfanumerico che consente

fabbricazione o di scadenza o entrambi i tipi di data. In

Identificazione Identifica 1'unita di produzione del ..
. .\ . .\ P . .| applicazione ~ del  regolamento  (UE)  2017/745,

del  dispositivo | dispositivo e comprende il numero di | ;. . . . . L .

. . . . I’identificazione avviene tramite la denominazione ufficiale

impiantato serie e il lotto di produzione . s g . . »
del fabbricante, 1’unita di produzione del dispositivo
impiantato, comprensivo del numero di serie, del codice di
catalogo assegnato dal fabbricante al modello di dispositivo
impiantato e dal lotto di produzione del dispositivo
impiantato

1l dispositivo

p - Noto

rimosso € noto

- Non noto

Serie generale - n. 14
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TRACCIATO B - Informazioni relative all’evento di impianto o rimozione di protesi
mammaria

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO

La valorizzazione del campo ¢ vincolata dalla scelta

effettuata per il campo “Procedura chirurgica”. Nel caso il

. . . ... ,.|dispositivo sia noto, lo stesso pud essere identificato
Nel caso sia noto, identifica 1’unita di

Identificazione . . . .. | secondo le disposizioni del regolamento (UE) 2017/745 o
. . produzione del dispositivo attraverso il . .. . . S
dispositivo . . . tramite la denominazione ufficiale del fabbricante, 1’unita
. numero di serie e il lotto di produzione | _. . . e .
rimosso di produzione del dispositivo impiantato, comprensivo del

e la denominazione del Fabbricante . . . .
numero di serie, del codice di catalogo assegnato dal

fabbricante al modello di dispositivo impiantato e dal lotto
di produzione del dispositivo impiantato.
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Parte C

Tracciato C - forniture di protesi mammarie alle strutture sanitarie

Di seguito sono descritte le caratteristiche e le modalita tecniche per la raccolta da parte del Ministero dell
salute dei dati relativi alle forniture di protesi mammarie alle strutture sanitarie sul territorio nazionale da part
dei distributori. Ciascun distributore provvede secondo le modalita tecniche pubblicate sul sito interne
www.salute.gov.it a trasmettere in modalita sicura le seguenti informazioni:

Tracciato C - Forniture di protesi mammarie alle strutture sanitarie

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO

Contiene il numero di identificazione fiscale ai fini
IVA costituito dai primi due caratteri rappresentano il
paese (IT, DE, ES ....) ed i restanti (fino ad un
massimo di 28) il codice vero e proprio che, per i
residenti in Italia, corrisponde al numero di partita
IVA.

Identifica il distributore che
distribuisce protesi mammarie alle
strutture sanitarie italiane

Identificativo fiscale del
distributore

Secondo le disposizioni del regolamento (UE)
2017/745, ¢ il codice alfanumerico che consente di
Identificativo fiscale del | Identifica il produttore delle | identificare un fabbricante di dispositivi medici
fabbricante protesi mammarie nell’Unione Europea. In attesa dell’applicazione del
regolamento (UE) 2017/745 I’identificazione avviene
attraverso ’identificativo fiscale del fabbricante.

Secondo le disposizioni del regolamento (UE)
2017/745, ¢ il codice numerico o alfanumerico che
consente 1’identificazione inequivocabile dell’unita di
produzione del dispositivo e comprende il numero del
lotto e la data di fabbricazione o di scadenza o
Identifica I'unita di produzione del | entrambi i tipi di data. In attesa dell’applicazione del
dispositivo e comprende il numero | regolamento (UE) 2017/745, I’identificazione avviene
di serie e il lotto di produzione tramite la denominazione ufficiale del fabbricante,
I’'unitd di produzione del dispositivo impiantato,
comprensivo del numero di serie, del codice di
catalogo assegnato dal fabbricante al modello di
dispositivo impiantato e dal lotto di produzione del
dispositivo impiantato.

—_—

Identificazione de
dispositivo
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Tracciato C - Forniture di protesi mammarie alle strutture sanitarie

CAMPO

DESCRIZIONE

DOMINIO

Nome Commerciale

Identifica il nome attribuito dal
Fabbricante a quello
dispositivo di protesi mammaria

specifico

Stringa alfanumerica

In accordo con le ISO 14607 rev. 2018 — ANNEX H:

Materiale di | Descrive il materiale di . . . . i .
. . . . . .. salino, silicone, misto, silicone e microsfere di
riempimento riempimento del dispositivo .
borosilicato, altro

_ . .. In accordo con le ISO 14607 rev. 2018 — ANNEX H::
Caratteristiche della | Descrive le caratteristiche della| . . .

. . . .\ Lisce (<10 pm) microtesturizzate (dal0 um a 50 um);
superficie superficie del dispositivo

macrotesturizzata (>50 um ), poliuretano, altro

Base del prodotto

insieme al
profilo chiarendo se si tratta di una
protesi tonda o anatomica

Definisce la forma

In accordo con le ISO 14607 rev. 2018

- Tonda
- Ellittica

Definisce la forma insieme al

In accordo con le ISO 14607 rev. 2018

stato del dispositivo

Profilo del prodotto profilo chiarendo se si tratta di una
protesi tonda o anatomica - Tondo
- Anatomico
Volume della protesi in centimetri In accordo con le IS0 14607
Volume bi
cubt Numero intero (0-999)
Indica la data corrispondente allo
Data

Tipo di destinatario

Indica se il destinatario € una
struttura sanitaria, un medico o un
assistito

Stringa alfanumerica

Codice destinatario

Identifica 1l destinatario della
fornitura nel caso di struttura

sanitaria

Analogamente a quanto previsto per le fatture
elettroniche, codice, di 6 caratteri,
dell'ufficio della fattura, definito
dall'amministrazione di appartenenza come riportato
nella rubrica “Indice PA”.

contiene il
destinatario

Per forniture verso strutture sanitarie private contiene
il codice di identificazione fiscale ai fini [IVA.
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Tracciato C - Forniture di protesi mammarie alle strutture sanitarie

CAMPO DESCRIZIONE DOMINIO

Denominazione e indirizzo del

Identificazione del

. . destinatario nel caso di fornitura a | Stringa alfanumerica
destinatario

una struttura sanitaria privata

I valori ammessi sono quelli a tre caratteri definiti con
decreto ministeriale 17 settembre 1986, pubblicato
Codice  regione  del | Identifica la regione presso la |nella Gazzetta Ufficiale n. 240 del 15 ottobre 1986, e
destinatario quale ¢ ubicato il destinatario successive modifiche, utilizzato anche nei modelli per
le rilevazioni delle attivita gestionali ed economiche
delle Aziende unita sanitarie locali

8.6 Indicatori per la verifica della copertura della raccolta dati a livello nazionale e regionale

Indicatori livello regionale e nazionale espressi in percentuale

Strutture samitane che hanno effettnato almeno 1 impianto
Strutture sanitane autonzzate alla chimwrgia di cui trattasi

Numero di impianti effettuat nelle strutture sanitane pubbliche S5N

Protesi mammarie acquistate SSN (fTusso Consumi)

Indicatori livello nazionale espressi in percentuale

Protesi impiantate

Protesi vendute (fonte distributori)

MNumero di fomiture dati da parte dei distnbuton ufficiali di protesi manmmane

Numero distibuton ufficiali di protesi manumane




