
R  E  G  I  O  N  E       P  U  G  L  I  A
Deliberazione della Giunta Regionale

N. 1985 del  28/12/2023 del Registro delle Deliberazioni

Codice CIFRA: FDA/DEL/2023/00024

OGGETTO: Misure urgenti attuative del DM Salute 19 ottobre 2022 n. 207 in materia 

di Registro degli impianti protesici mammari.

L'anno 2023 addì 28 del mese di Dicembre,  si è tenuta la Giunta Regionale, previo 

regolare invito nelle persone dei Signori:  
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Anna G. Maraschio

Anna Maurodinoia

Rocco Palese

Donato Pentassuglia

Giovanni F. Stea

Sono assenti:

Assessore Alessandro Delli Noci

 Assiste alla seduta: la Segretaria Generale Dott.ssa Anna Lobosco





L’Assessore 

dell’istruttoria espletata esponsabile P.O. <Dispositivi Medici e 
Farmacovigilanza=

 <

ca mammaria alle persone minori=
 <Regolamento recante istituzione del 

ti protesici mammari=
tra l’altro, che: 

<&Entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del regolamento le regioni e le 
province autonome comunicano al Ministero della salute l’avvenuta istituzione 

in materia...=;

come indicato all’articolo 6, comma 3, le Regioni e le Province autonome di Trento e di 

servizi da queste erogati, ovvero utilizzare l’infrastruttura tecnologica del Ministero della 




<Disposizioni per 

l’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del RGPD, rel

tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE=

 L’art. 4 del <I registri di cui all’articolo 

ovvero: <a) 

anche nell’ottica della valutazione clinica di 

elle complicanze, controllo e valutazione dell’assistenza sanitaria.=

 –
<protocollo d’i

Universitaria <Policlinico 
di Bari=, per le attività dell’O.E.R. da svolgersi nel periodo 01/01/2017 — 31/12/2021=



all’Allegato A appendice l’elenco dei registri e dei sistemi di 
dall’ Osservatorio Epidemiologico Regionale, ivi incluso il <Registro de

impianti Protesici Mammari=;


d’Intesa di cui alla D.G.R. 137/2017;

 è stata disposta l’istituzione dell’Agenzia regionale per la 

 <&L’A.Re.S.S. è 

scientifico&=;


individuate le < = dell’ A.Re.S.S., che ricomprendono, tra l’altro:

<...coordinamento&dei registri regionali di patologia, dei sistemi di sorveglianza 
epidemiologica, in raccordo funzionale con le diverse articolazioni del SSR e del SISR coinvolte&;

=& le 
dell’Agenzia&=;


d’Intesa di cui alla D.G.R. 137/2017 e, contestualmente, è stato stabilito, tra l’altro, che:

<&
presente provvedimento&d) alla ricognizione di tutti i rapporti contrattuali in essere da parte 
dell’Università degli Studi e/o dell’OER Puglia per lo svolgimento delle attività svolte ai se
del protocollo approvato con DGR n.137/2017 e ss.mm.ii&e) alla definizione, congiuntamente 

<&le attività di 
01.01.2024 lo svolgimento, ai sensi dell’art. 3 della legge 
dell’AReSS di tutte le linee di attività, dei sistemi di sorveglianza e dei registri di patologia già 
in carico all’OER Puglia e di cui al protocollo approvato con DGR n.137/2017&=;


<Registro degli impianti Protesici 

Mammari=, precedentemente in capo all’O.E.R., è stata trasferita all’Agenzia Regionale per

 , nella Regione Puglia, non è ancora stato formalmente istituito il <Registro regionale 
tesici mammari=;

 l’ Allegato A < Disciplinare tecnico= del decreto del Ministro della salute 19 ottobre 



impianti protesici mammari e il dettaglio dei contenuti informativi per l’alimentazione del 

 o della Salute individua, all’art. 5, 

 in base alle previsioni di cui all’art. 6, comma 3 del suddetto decreto ministeriale viene data la 

dei registri regionali o provinciali, l’infrastruttura tecnologica del Ministero della Salute; 



 –
richiesto alle Regioni di comunicare la volontà o meno di adesione all’infrastruttura tecnologica 
ministeriale per la gestione del Registro Protesi Mammarie, specificando, tra l’altr
<&l’adesione alla richiamata infrastruttura tecnologica del Ministero non comporta oneri a carico 

oni e delle Province autonome&=



– <&la sua adesione all’utilizzo in 
sussidiarietà dell’infrastruttura tecnologica messa a disposizione dal Ministero della salute pe
istituire il registro regionale degli impianti protesici mammari&=.

 l’art. 28, paragrafo 1, del RGPD, secondo cui <qualora un trattamento debba essere effettuato per 
conto del titolare del trattamento, quest’ultimo ricorre unicamente a 

diritti dell’interessato=

 –
<&l’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute è realizzata e 

buito all’espressione del parere favorevole di quest’ultimo sul citato Regolamento, sul quale, 
come noto, si è avuta l’intesa da parte della Conferenza Stato – Regioni&=.

 per le finalità di cui all’art. 6, comma 3, del citato DM Sa

–
le dell’Area ICT, lo Schema di Accordo di cui all’Allegato A al presente 



provvedimento, quale parte integrante e sostanziale dello stesso, recante <
collaborazione per utilizzare l’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute ai sensi 

ll’articolo 6, comma 3, del decreto del Ministro della salute 19 ottobre 2022 recante <Istituzione 
del registro nazionale degli impianti protesici mammari= (G.U. Serie generale 
gennaio 2023)=

 il suddetto Accordo di cui all’Allegato A preve





 La D.G.R. 15 settembre 2021, n. 1466 recante l’approvazione della Strategia regionale per la 
enere, denominata <Agenda di Genere=.


302/2022 <Valutazione di impatto di genere. Sistema di gestione e di monitoraggio=. 

L’impatto di genere stimato è:
□ diretto
□ indiretto

□ non rilevato

La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione sull’Albo o sul sito istituzionale, salve le garanzie 

<SEZIONE COPERTURA FINANZIARIA DI CUI ALLA DLGS 118/2011 E SS.MM.II=



L’Assessore relatore, sulla base delle risultanze
dell’articolo 4, comma 4, lett. d) della L.R. 7/1997 propone alla Giunta:

<Registro degli impianti Protesici Mammari=
all’O.E.R., è stata trasferita all’Agenzia Regionale per

l’Agenzia Regionale – –

lo schema di Accordo di cui all’Allegato A al presente provvedimento, quale 
parte integrante e sostanziale dello stesso, recante <
l’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute ai sensi dell’articolo 6, comma 3, del 
decreto del Ministro della salute 19 ottobre 2022 recante <Istituzione del registro nazionale 
degli impianti protesici mammari= (G.U. Serie generale n. 14 del 18 gennaio 2023)=

l’Agenzia Regionale 
–

Puglia, dell’Accordo con il Ministero della Salute, di cui all’Alleg

l’Agenzia Regionale 
propri atti all’istituzione

adempimenti eventualmente necessari all’adeguamento del sistema informativo Edotto per 

il presente provvedimento all’Agenzia Regionale per la Salute e il Sociale (ARESS), alle 

–
– –

dalla Sezione Farmaci, Dispositivi medici e Assistenza Integrativa, ai fini dell’adozione dell’atto finale 

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE <FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA=

Paolo Stella
21.12.2023 13:37:09
GMT+01:00

Maria Cristina
Carbonara
21.12.2023 15:02:48
GMT+02:00

Giovanna Lucia
Leopolda Cozzolongo
21.12.2023 15:06:49
GMT+01:00



IL DIRETTORE DI DIPARTIMENTO <PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE ANIMALE=

L’ASSESSORE ALLA SALUTE E BENESSERE ANIMALE

Vito Montanaro
28.12.2023
10:06:50
GMT+01:00

ROCCO PALESE
28.12.2023 10:16:34
GMT+01:00



 udita la relazione e la conseguente proposta dell’Assessore;



<Registro degli impianti Protesici Mammari=
all’O.E.R., è stata trasferita all’Agenzia Regionale per

l’Agenzia Regionale – –

lo schema di Accordo di cui all’Allegato A al pre
parte integrante e sostanziale dello stesso, recante <
l’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute ai sensi dell’articolo 6, comma 3, del 

tobre 2022 recante <Istituzione del registro nazionale 
degli impianti protesici mammari= (G.U. Serie generale n. 14 del 18 gennaio 2023)=

l’Agenzia Regionale 
–

Puglia, dell’Accordo con il Ministero della Salute, di cui all’Alleg

l’Agenzia Regionale 
propri atti all’istituzione

adempimenti eventualmente necessari all’adeguamento del sistema informativo Edotto per 

il presente provvedimento all’Agenzia Regionale per la Salute e il Sociale (ARESS), alle 

–
– –



ALLEGATO <A= 

Paolo Stella
21.12.2023
13:36:27
GMT+01:00



utilizzare l’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute 
ai sensi dell’articolo 6, comma 3, del decreto del Ministro della salute 19 ottobre 2022 recante 
<Istituzione del registro nazionale degli impianti protesici mammari= (G.U. Serie generale 

–

brevemente denominato "Ministero=

<Regione= o 
Autonoma=

(di seguito anche congiuntamente indicate come "Parti”)

il decreto del Ministro della salute 19 ottobre 2022 recante <I
= (G.U. 

all’articolo 6, comma 3

utilizzare l’infrastruttura tecnologica del 

l’< = 

l’< =

registri e il dettaglio dei contenuti informativi per l’alimentazione del registro nazionale 

del Ministero della salute, prevista dall’artico l’accesso al registro 

, nelle more dell’emanazione delle disposizioni attuative previste dal 

l’iscrizione all’Ordine dei Medici Chirurghi attraverso l’utilizzo dei 



–
ciascun accesso, l’iscrizione all’albo, nonché la provincia d’iscrizione

2022 recante <
dell’Anagrafe nazionale degli assistiti (ANA)=
particolare, l’art. 6, comma 2, che prevede che le strutture erogatrici abbiano accesso ai servizi di 

2003, n. 196, come modificato dal decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101, recante <Disposizioni
per l’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/679 del

= 

l’infrastruttura 

, in particolare, l’art. 4, paragrafo 1, n. 7) del Regolamento, che ind
trattamento ne <

[…]= e visto altresì l’art. 4,
Responsabile del trattamento ne <la persona fisica o giuridica, l’autorità pubblica, il servizio o 

=; 

nell’ambito della rispettiva competenza, i soggetti designati per lo svolgimento di funzioni e 

l’art. 28, paragrafo 1, del Regolamento, secondo cui <
effettuato per conto del titolare del trattamento, quest’ultimo ricorre unicamente a responsabili del 



tutela dei diritti dell’interessato=; 

l’idoneità 
normativa regolamentare europea con riferimento all’adeguatezza delle 

<Registro= il 
<Istituzione del registro nazionale 

degli impianti protesici mammari= (G.U. Serie generale 
Registro regionale raccoglie i dati anagrafici e clinici  relativi all’impianto o alla rimozione di 

<Regolamento= o <GDPR= il Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del 

<Norme in materia di protezione dei dati personali= il Regolamento, la normativa italiana in 

< = il presente Accordo per la gestione dell’infrastruttura tecnologica del Registro degli 

2022 recante <<
mammari=
<Titolare del trattamento= o <Titolare=

<Responsabile del trattamento= o <Responsabile=

<Sub tamento= o <Sub Responsabile= 

<Persone autorizzate al trattamento= persone che

<Dati Personali= qualsiasi informazione relativa a 

<Trattamento= qualsiasi operazione o insieme di operazioni compiute con o senza l’ausilio di 

l’organizzazione, la strutturazione, la conservazione, l’adattamento o la modifica, l’estrazione, la 
consultazione, l’uso



messa a disposizione, il raffronto o l’interconnessione, la limitazione, allineamento o 

<Misure di Sicurezza= le misure di sicurez
livello di sicurezza adeguato al rischio di cui all’art. 32 del Regolamento;
<Registro delle attività di trattamento= il registro tenuto dal Responsabile del trattamento di tutte 

all’art. 30 del GDPR;
<Violazione dei dati personali ( )= la violazione di sicurezza che comporta 

autorizzata o l’accesso ai dati personali trasmessi, conservati o comunque trattati.

dell’articolo 
< = l’infrastruttura 

ai sensi dell’art
la gestione dell’infrastruttura tecnologica del Registro.

sensi dell’art. 28 del Regolamento, per la gestione dell’infrastruttura tecnologica del Registro 

–

–



con un codice univoco che non consente l’identificazione diretta dell’interessato.

e sono indicati specificamente al punto 5 dell’Allegato 

tenendo conto della natura, dell’ambito di applicazione, del contesto e delle finalità del trattamento, 

garantire l’adozione delle 



utenticazione e autorizzazione per l’accesso ai server e postazioni;

Paese terzo o un’organizzazione internazionale, salvo che lo richieda il diritto dell’Unione o 

ritenga che un’istruzione impartitagli da quest’ultimo violi il Regolamento o altre 

Titolare nell’adempimento dei propri obblighi derivanti dall’esercizio, da parte degli 

dottare le misure di sicurezza di cui all’ar

lutazione d’impatto sulla protezione dei dati e/o evidenziasse la 

Responsabile l’implementazione di tali misure. Nei casi in cui si evidenziasse una non piena 

l’effettuata analisi del rischio e indicando le misure 



all’interessato), valutazione d’impatto sulla protezione dei dati e 

i sensi dell’art. 30, comma 2

zione e di cui all’art. 28 del Regolamento nonché 

copie esistenti, salvo che il diritto dell’Unione o la normativa nazionale prevedano la 

Il Responsabile del trattamento rimane pienamente responsabile dell’adempimento degli obblighi 



’ultima 

con le medesime modalità adottate per la stipula dell’Accordo stesso. 

E’
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