REGIONE PIEMONTE BU49 07/12/2023

Codice A1404C

D.D. 29 novembre 2023, n. 1843

Nomina Referente per la Regione Piemonte del Regist Nazionale Impianti Protesici
Mammari.

WS REGIONE
B W PIEMONTE

ATTO DD 1843/A1400B/2023 DEL 29/11/2023

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
A1400B - SANITA'

OGGETTO: Nomina Referente per la Regione Piemonte del Redg\dizionale Impianti Protes
Mammari.

Premesso che:

-la Legge 5 giugno 2012, n. 86, recante “Istitueialel registro nazionale e dei registri regionali
degli impianti protesici mammari, obblighi informatalle pazienti, nonché divieto di intervento di

plastica mammaria alle persone minori” ha previgiituzione del Registro Nazionale degli

impianti protesici mammari presso il Ministero defalute e dei Registri Regionali e Provinciali
degli impianti protesici mammari presso le regiemrovince autonome;

-il Decreto del Ministero della Salute del 19 ot®I2022, n. 207, pubblicato in G.U. n. 14 del 18
gennaio 2023, recante “Regolamento recante istiigzidel registro nazionale degli impianti
protesici mammari” disciplina il funzionamento dgistro Nazionale all’esito e sulla scorta delle
risultanze emerse durante la fase pilota;

- il Regolamento UE 2017/745 del Parlamento Europelel Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo
ai dispositivi medici, all’art. 25, paragrafo 2,rcdart. 93, paragrafo 3, lettera a) e all’art. 108
modificato con il Regolamento UE 2020/561, iden#fie caratteristiche riguardanti la tracciabilita
dei Dispositivi Medici, la sorveglianza del mercat® parte delle autorita competenti e l'istituzione
di registri e banche dati riguardanti tipologie @fiehe di dispositivi, stabilendo principi comuni

per la raccolta di informazioni comparabili;

Considerato che il Registro degli Impianti Prote8fiammari di cui al menzionato Decreto del
Ministero della Salute n.207/2022, con cui vengaordicati gli obiettivi e le modalita operative,
rientra tra i sistemi di sorveglianza di rilevanmzionale e regionale di cui all'allegato B dehtat
decreto del Presidente del Consiglio dei Ministm&rzo 2017;

Preso atto che con DGR 21-7659 del 6 novembre 2D21proceduto alla Istituzione del Registro
Protesi Mammarie della Regione Piemonte ai serls Hagge 5 giugno 2012, n. 86 e del Decreto
del Ministero della Salute del 19 ottobre 20222017, "Regolamento recante istituzione del registro
nazionale degli impianti protesici mammari" e aiprovazione dello schema di "Accordo di
collaborazione per utilizzare linfrastruttura telogica del Ministero della salute” ai sensi
dell'articolo 6, comma 3, del decreto del Ministelella Salute, 19 ottobre 2022;



Tenuto conto che con la sopracitata Deliberaziommes demandata alla Direzione Sanita la
sottoscrizione del predetto Accordo tra la Regi®emonte e il Ministero della Salute, nonché
'adozione dei successivi atti necessari per latone della presente Deliberazione;

considerato che la stessa DGR demanda, in paricada Direzione Sanita di provvedere alla
nomina del referente per la Regione Piemonte dgisRe Nazionale Impianti Protesici Mammari;

Ritenuto, pertanto, opportuno nominare la dottGlsaudia Casale, funzionario farmacista presso il
Settore Assistenza Farmaceutica, Integrativa eeBiaat, quale Referente per la Regione Piemonte
del Registro Nazionale Impianti Protesici Mammatri;

dato atto che il presente provvedimento non comapameri per il bilancio regionale,

tutto cido premesso, attestata la regolarita amunatiga del presente atto,
IL DIRETTORE
Richiamati i seguenti riferimenti normativi:

* Legge 5 giugno 2012, n. 86;
» Decreto del Ministero della Salute del 19 otto®d22 n. 207,
* Regolamento UE 2017/745 del Parlamento Europed €atesiglio, del 5 aprile 2017;

+ DGR 21-7659 del 6 novembre 2021;
determina

di nominare, come in premessa meglio esplicitataldtt.ssa Claudia Casale, funzionario farmacista
presso il Settore Assistenza Farmaceutica, Integrat Protesica, quale Referente per la Regione
Piemonte del Registro Nazionale Impianti Protelglammari.

La presente determinazione sara pubblicata sueBiolb Ufficiale della Regione Piemonte ai sensi
dell'art. 61 dello Statuto regionale e dell'ardélla L.R. 22/2010.

La presente determinazione non e soggetta a pabkfdite ai sensi del D.Lgs. n. 33/2013.

IL DIRETTORE (A1400B - SANITA")
Firmato digitalmente da Antonino Sottile



