
 

Delibera della Giunta Regionale n. 19 del 30/01/2025

 
Dipartimento 50 -  GIUNTA REGIONALE DELLA CAMPANIA

 

Direzione Generale 4 - DG per la tutela della salute e il coordin. del sist. sanitario

regionale

 

U.O.D. 6 - Politica del farmaco e dispositivi

 

Oggetto dell'Atto:

 

	  REGISTRO NAZIONALE DEGLI IMPIANTI PROTESICI MAMMARI. DISCIPLINA

REGIONALE DELL'ATTIVITA' ISPETTIVA E DI VIGILANZA DI CUI ALLA LEGGE 5

GIUGNO 2012 N. 86 E AL DECRETO MINISTERIALE 19 OTTOBRE 2022, N. 207. 

fonte: http://burc.regione.campania.it

 n. 9 del  3 Febbraio 2025



     

Alla stregua dell’istruttoria compiuta dalla Direzione Generale e delle risultanze e degli atti tutti
richiamati nelle premesse che seguono, costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché
dell’espressa dichiarazione di regolarità della stessa resa dal Direttore a mezzo di sottoscrizione
della presente 

PREMESSO che
a) il  Decreto  legislativo  30 dicembre 1992,  n.  502,  disciplina  il  “Riordino della  disciplina  in  materia

sanitaria, a norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421”;
b) la Legge 5 giugno 2012, n. 86, dispone l’“Istituzione del registro nazionale e dei registri  regionali

degli impianti  protesici  mammari,  obblighi informativi  alle pazienti,  nonché divieto di  intervento di
plastica mammaria alle persone minori”;

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

d) il Decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo 2017, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale,
Serie Generale, n. 109 del 12 maggio 2017, ha definito l’Identificazione dei sistemi di sorveglianza e
dei registri di mortalità, di tumori e di altre patologie;

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

f) il  Regolamento (UE) 2020/561 ha modificato  il  regolamento (UE) 2017/745 relativo  ai  dispositivi
medici, per quanto riguarda la data di applicazione di alcune delle sue disposizioni;

g) l’articolo 21 del Decreto Legge 27 gennaio 2022, n. 4, convertito, con modificazioni, dalla legge 28
marzo 2022, n. 25, ha sostituito il comma 13 dell’articolo 12 del Decreto Legge n. 179 del 2012,
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 221 del 2012, stabilendo che: “con uno o più decreti del
Ministro 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 conformità 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 registri e sistemi di sorveglianza di cui al presente articolo, i
soggetti che possono avervi accesso e i dati da questi conoscibili, le operazioni eseguibili, nonché le
misure appropriate e specifiche per tutelare i diritti fondamentali e gli interessi dell'interessato”;

h) il  Decreto  del  Ministero  della  Salute  n.  207  del  19  ottobre  2022,  pubblicato  in  G.U.  n.  14  del
18.01.2023, adotta il “Regolamento recante istituzione del registro nazionale degli impianti protesici
mammari”;

i) con la DGRC n. 429 del 19.07.2023, è stata disposta l’“istituzione del registro regionale degli impianti
protesici  mammari ai sensi della L. 286/2012 d del D.M. 207/2022, presa d’atto dello schema di
accordo  di  collaborazione  tra  la  Regione  Campania  e  il  Ministero  della  Salute  per  l’utilizzo
dell’infrastruttura tecnologica ministeriale”;

j) dal 3 agosto 2023, è attivo il Registro degli impianti protesici mammari della Regione Campania; 

PRESO ATTO, sulla base dell’istruttoria dei competenti Uffici regionali, che
a) la menzionata Legge n. 86/2012: 

a.1. all’art.  2  fissa  i  limiti  di  età  per  l’impianto  di  protesi  mammarie  e  al  comma  2  statuisce:
“L'inosservanza  del  divieto  di  cui  al  comma  1  è  punita  con  l'applicazione  della  sanzione
amministrativa del pagamento di una somma pari a 20.000 euro a carico degli operatori sanitari
che  provvedono  all'esecuzione  dell'impianto.  Gli  operatori  sanitari  che  provvedono
all'esecuzione dell'impianto sono altresì sottoposti alla  sospensione dalla  professione per tre
mesi”;

a.2. all’art.  3  stabilisce  i  requisiti  professionali  per  l’applicazione  delle  protesi  mammarie,  meglio
specificati con Circolare Ministeriale n. 0047032-05/06/2024-DGDMF-MDS-P del Dipartimento
della Programmazione dei Dispositivi Medici del Farmaco del Ministero della Salute;

a.3. all’art.4 definisce le modalità di custodia e di accesso ai registri e le relative sanzioni;
b) il registro degli impianti protesici mammari, di cui al menzionato Decreto del Ministero della Salute n.
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b.1. rientra tra i sistemi di sorveglianza di rilevanza nazionale e regionale di cui all’allegato B del
citato  decreto  del  Presidente  del  Consiglio  dei  ministri  3  marzo  2017,  già  disciplinati  dalla
normativa vigente a livello nazionale, alla data di adozione del medesimo decreto;

b.2. rappresenta un sistema distinto dal registro delle protesi  impiantabili,  ed è definito all’articolo
2,comma 1, lettera p) del citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo 2017,
quale “raccolta dei dati relativi all’utilizzo di un dispositivo protesico impiantato, per consentire la
valutazione clinica di efficacia e sicurezza del dispositivo dopo l’immissione sul mercato, nonché
per la rintracciabilità  tempestiva  dei  pazienti  in  caso di  necessità  di  specifico follow up o di
eventuale espianto”, la cui gestione amministrativa, tecnica e informatica è affidata all’Istituto
Superiore di Sanità;

c) con  nota  prot.  n.  44566  del  23  giugno  2022  della  Conferenza  delle  Regioni  e  delle  Province
Autonome,  sono  stati  richiesti  i  nominativi  degli  esperti  regionali  per  la  costituzione  del  Tavolo
tecnico-scientifico per l’implementazione del registro nazionale degli impianti protesici mammari;

d) con nota prot. n. 5689/DES-182SAN del 3 agosto 2022, sono stati designati i rappresentanti regionali
per la “Istituzione del Tavolo tecnico-scientifico per l’implementazione del registro nazionale degli
impianti protesici mammari”;

e) il menzionato Regolamento di cui al Decreto del Ministero della Salute n. 207/2022, all’articolo 6,
comma 3, prevede che, per l’attuazione delle disposizioni di cui all’articolo stesso, le Regioni e le
Province  autonome  di  Trento  e  di  Bolzano,  nel  rispetto  del  principio  di  ottimizzazione  e  di
razionalizzazione  della  spesa  informatica,  mediante  la  definizione  di  appositi  accordi  di
collaborazione che specifichino anche il ruolo delle parti rispetto al trattamento, possano avvalersi,
anche mediante il  riuso ai  sensi  del  decreto legislativo  7 marzo 2005,  n.  82,  delle infrastrutture
tecnologiche per il registro degli impianti protesici mammari a tale fine realizzate da altre Regioni o
dei servizi da queste erogati, ovvero utilizzare l’infrastruttura tecnologica del Ministero della salute da
rendere conforme ai criteri previsti dal comma 2 dell’articolo stesso;

f) con nota ministeriale n. 0078542 del 28 ottobre 2022, recante “Istituzione del registro nazionale degli
impianti protesici mammari – previsioni di cui all’art.3 comma 2 e alll’art.6 comma 3” ha trasmesso
l’Accordo di collaborazione ministeriale alle Regioni;

g) con nota prot. n. 0553164 del 09 novembre 2022, la Regione Campania ha formalizzato l’adesione
all’infrastruttura  tecnologica  del  Ministero  della  Salute  per  la  piattaforma  del  (RNPM)  Registro
nazionale degli impianti protesici mammari;

h) con  DGRC  n.  429  del  19.07.2023,  è  stato  istituito  il  registro  regionale  degli  impianti  protesici
mammari ai sensi della L. 286/2012 d del D.M. 207/2022;

i) il menzionato Decreto 18 ottobre 2022 n. 207, all’art. 14, statuisce che “1. Le regioni e le province
autonome vigilano sul rispetto di quanto previsto dall’articolo 4, comma 2, della legge 5 giugno 2012,
n.  86;  2.  Per  l’accertamento,  la  contestazione  e  l’irrogazione  delle  sanzioni  amministrative  si
applicano le disposizioni contenute nel capo I, sezioni I e II, della legge 24 novembre 1981, n. 689”;

j) al fine di dare piena attuazione alla DGRC n. 429 del 19.07.2023, i competenti Uffici regionali hanno
elaborato il disciplinare “Attività ispettiva e di vigilanza sulle strutture sanitarie, sui medici e sugli altri
professionisti sanitari di cui alla legge 5 giugno 2012 n. 86 e al decreto ministeriale 19 ottobre 2022,
n. 207”, che definisce apposite istruzioni operative e del quale se ne propone l’approvazione;

k) il menzionato documento:
k.1. disciplina l’attività ispettiva e di vigilanza sulle strutture sanitarie, sul personale medico e delle

altre professioni sanitarie che prendono in cura il  soggetto sottoposto all'impianto/espianto di
protesi mammaria ovvero che operano sul registro regionali degli impianti protesici mammari,
così come disciplinati dalla Legge n. 86/2012 e dal Decreto del Ministero della Salute n. 207 del
19 ottobre 2022 e i relativi allegati;

k.2. la  finalità  dell’attività  ispettiva  e  di  vigilanza  mira  a  garantire  che  tutti  gli  interventi  di
impianto/espianto di protesi mammarie vengano eseguiti nel territorio della Regione Campania
secondo le disposizioni di cui  alla Legge n. 86/2012 e che vengano registrati  nelle modalità
previste dal D.M. n. 207/2022;

k.3. detta  le  disposizioni  per  l’applicazione delle  sanzioni  amministrative,  ai  sensi  della  legge 24
novembre 1981, n. 689;

RITENUTO
a) di dover approvare il disciplinare “Attività ispettiva e di vigilanza sulle strutture sanitarie, sui medici e

sugli altri professionisti  sanitari di cui alla legge 5 giugno 2012 n. 86 e al decreto ministeriale 19
ottobre 2022, n. 207”, come da Allegato A, che costituisce parte integrante della presente delibera;
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VISTI
a) la Legge 24 novembre 1981, n. 689;
b) la Legge Regionale n. 13/1983;
c) il Decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502;
d) la Legge 5 giugno 2012, n. 86;
e) la Delibera di Giunta della Regione Campania n. 3446/2000;
f) il Codice in materia di protezione dei dati personali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n.

196 e successive modifiche e integrazioni;
g) la Legge Regionale n. 20/2015;
h) il Decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo 2017;
i) il Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017; 
j) il Regolamento (UE) 2020/561;
k) il Decreto del Ministero della Salute n. 207 del 19 ottobre 2022 e i relativi allegati;
l) la DGRC n. 429 del 19.7.2023;

PROPONE e la Giunta, in conformità, a voto unanime

DELIBERA
Per i motivi espressi in narrativa che qui si intendono integralmente riportati e confermati:

1. di approvare il disciplinare “Attività ispettiva e di vigilanza sulle strutture sanitarie, sui medici e
sugli altri professionisti sanitari di cui alla legge 5 giugno 2012 n. 86 e al decreto ministeriale 19
ottobre  2022,  n.  207”,  come  da  Allegato  A,  che  costituisce  parte  integrante  della  presente
delibera;

2. di inviare il presente provvedimento al Gabinetto del Presidente, alla Direzione Generale per la
Tutela della Salute e il Coordinamento del Sistema Sanitario regionale, all’Ufficio Speciale per la
crescita  e  la  transizione  digitale  ed  al  BURC  per  la  pubblicazione,  nonché  alla  sezione
“Amministrazione Trasparente–Casa di Vetro” per l’assolvimento degli obblighi di trasparenza.
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Attività ispettiva e di vigilanza sulle strutture sanitarie, sui medici e sugli altri 

professionisti sanitari di cui alla legge 5 giugno 2012 n.86 e al decreto ministeriale 

19 ottobre 2022, n.207. 

Art. 1 

Oggetto 

1. Il presente Documento disciplina l’attività ispettiva e di vigilanza sulle strutture sanitarie, sul 
personale medico e delle altre professioni sanitarie che prendono in cura il soggetto sottoposto 
all'impianto/espianto di protesi mammaria ovvero che operano sul registro regionali degli impianti 
protesici mammari, così come disciplinati dalla Legge n. 86 del 05 giugno 2012 e dal Decreto del 
Ministero della Salute n. 207 del 19 ottobre 2022 e i relativi allegati. 

2. Il presente Documento detta, altresì, le disposizioni per l’applicazione delle sanzioni amministrative, 
ai sensi della legge 24 novembre 1981, n. 689. 

   

Art. 2 

Principi e criteri informatori 

1. L’attività ispettiva e di vigilanza è svolta nel rispetto dei principi d’imparzialità e di buon andamento 
dell’amministrazione.  

2. La finalità dell’attività ispettiva e di vigilanza mira a garantire che tutti gli interventi di 
impianto/espianto di protesi mammarie vengano eseguiti nel territorio della Regione Campania 
secondo le disposizioni di cui alla Legge 86/2012 e che vengano registrati nelle modalità previste dal 
D.M. 207/2022. 

          3. A tal fine, a titolo non esaustivo, l’attività di controllo avrà i seguenti compiti: 

a) vigilare, in ottemperanza a quanto disposto dall’ art. 2 “Limiti di età” della L. 86/2012, sul rispetto 
dell’età minima dei pazienti sottoposti ad impianto a fini estetici di protesi mammarie; 

b) Individuare i nominativi degli operatori sanitari che eseguono interventi chirurgici di 
impianto/espianto di protesi mammarie; al contempo, verificare l’idoneità dei predetti 
professionisti ai sensi dell’art. 3 della L. 86/2012 “Requisiti per l’applicazione di protesi mammarie”, 
così come esplicitati con circolare n. 0047032-05/06/2024-DGDMF-MDS-P del Dipartimento della 
Programmazione dei Dispositivi Medici del Farmaco del Ministero della Salute;  

c)  garantire l’applicazione dell’art. 4 “Modalità di custodia e di accesso ai registri” della L. 86/2012, 
con particolare riferimento al quarto comma (ossia che la Struttura Sanitaria renda disponibile al 
paziente l’opportuna scheda informativa come definita dalla normativa di riferimento). 

 

Art. 3 

Attività ispettiva 

1. L’attività ispettiva si articola in attività' ispettiva ordinaria e straordinaria. 

2. Attengono all’attività ispettiva ordinaria gli accessi per il monitoraggio sulla corretta tenuta del 
Registro degli Impianti protesici mammari di cui all’art 4, comma 1, del D.M. n. 207 del 19 ottobre 
2022 e i relativi allegati, in coerenza anche alle finalità di cui all'articolo 1, comma 2,  lettera  f),  
limitatamente  alla prevenzione primaria e secondaria, e lettere h), i), j), k), l) e m), del decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo 2017, svolti dalla ASL territorialmente competente ai 
sensi del successivo art. 4 

3. Attengono all’attività ispettiva straordinaria i controlli presso le sedi delle strutture sanitarie su 
ipotesi di irregolarità per l’impianto ed espianto delle protesi mammarie di cui ai punti a) e b) del 
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comma 3 dell’art. 2; detta attività è intrapresa su indicazione della Regione Campania ovvero su 
segnalazione da parte: 

a)   del Ministro della Salute; 

b) dell’Ordine dei Medici e dei Chirurghi. 

La segnalazione deve esplicitare gli elementi essenziali del fatto e le eventuali circostanze rilevanti, 
nonché recare in allegato eventuale documentazione a comprova. 

 

Art. 4  

Competenza dell’attività ispettiva e di vigilanza 

1. L’accertamento delle violazioni sulle procedure di impianto/espianto di protesi mammarie nonché 
sulla corretta tenuta Registro degli Impianti protesici mammari è svolta nei confronti delle strutture 
sanitarie pubbliche, private accreditate e private autorizzate di cui al successivo art. 5, e viene 
esercitata, di norma, dalle Aziende Sanitarie Locali (ASL) quali Autorità competenti territorialmente. 
Per “ASL” deve intendersi il personale afferente alle Strutture del Dipartimento di Prevenzione o ad 
altri Uffici dell’ASL incaricato dei controlli ed in possesso della qualifica di pubblico ufficiale e/o di 
agente o ufficiale di polizia giudiziaria. 

2. L’accertamento delle violazioni può essere altresì eseguito dal Nucleo Carabinieri per la tutela della 
Salute – NAS quale organo di controllo del Ministero della Salute nonché dal personale regionale del 
Servizio Ispettivo Sanitario e Socio-Sanitario di cui alla legge regionale n. 20/2015;  

3. Le strutture sanitarie ispezionate sono tenute a fornire tempestivamente la più ampia collaborazione 
alla struttura ispettiva per lo svolgimento dell’attività ispettiva e di vigilanza. 

4. Ai fini del corretto esercizio dell’attività ispettiva, i soggetti controllati hanno l’obbligo di fornire, entro 
i termini indicati dalla struttura ispettiva, la documentazione richiesta dalla stessa. 

5. I soggetti controllati hanno altresì l’obbligo di far accedere il personale incaricato dell’ispezione nei 
locali destinati all’esercizio dell’attività oggetto dell’ispezione. 

6. Fermo restando l’applicazione delle sanzioni di cui ai successivi artt. 5 e 6, le Autorità vigilanti devono 
sempre segnalare al Comune e alla Regione la condotta irregolare e/o illecita a carico della struttura 
ai fini dell’adozione di provvedimenti sanzionatori, rispettivamente, sull’autorizzazione sanitaria 
all’esercizio e/o sull’accreditamento istituzionale. 

 

Art. 5 

SOSPENSIONE E REVOCA DELL’AUTORIZZAZIONE E DELL’ACCREDITAMENTO 

1. L’impianto di protesi mammarie può avvenire esclusivamente presso strutture ospedaliere ovvero 
strutture ambulatoriali in possesso dei requisiti autorizzativi per le attività di chirurgia ambulatoriale, 
così come prescritti dalla normativa regionale (DGRC 7301/01 e ss.mm.ii.) e nazionale di settore. 

2. Sono inibiti dall’esecuzione degli impianti di protesi mammaria i professionisti che operano in studi 
professionali avviati con provvedimenti di S.C.I.A. ai sensi del D.C.A. n.107/2019.   

3. In sede di attività di vigilanza, l’accertamento dell’assenza o del mancato mantenimento dei requisiti 
autorizzativi o l’inottemperanza al debito informativo, determina, previa diffida ad adempiere entro 
un  termine non inferiore a giorni venti, la sospensione dell’autorizzazione all’esercizio per un periodo 
minimo di trenta giorni fino ad un massimo di centottanta, fermo restando l’obbligo alla 
regolarizzazione delle inadempienze. 

4. L’accertamento di una mancanza di requisiti autorizzativi tale da comportare un grave rischio per la 
salute dei cittadini, diretto e immediato ovvero anche indiretto e potenziale, comporta la diffida ad 
ottemperare ad horas ai requisiti medesimi, con contestuale e immediata sospensione 
dell’autorizzazione. 

5. ll soggetto interessato, oggetto di sospensione, una volta realizzati gli interventi di adeguamento, ne 
dà comunicazione al Comune e ASL territorialmente competente che dispone un nuovo 
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accertamento, con le medesime modalità innanzi descritte, per verificarne la conformità alle 
prescrizioni. 

6.  La mancata ottemperanza al ripristino dei requisiti autorizzativi a seguito della sospensione di cui ai 
commi precedenti comporta la revoca dell’autorizzazione.  

7. Alla sospensione ovvero alla revoca dell’autorizzazione all’esercizio consegue, contemporaneamente, 
la sospensione dell’accreditamento per analoga durata ovvero la revoca dell’accreditamento. 

8. La natura fiduciaria riconosciuta all’autorizzazione all’esercizio di attività sanitarie e sociosanitarie e, 
di conseguenza, anche al relativo accreditamento, legittima la facoltà di esercizio, da parte 
dell’Amministrazione regionale, del potere di revoca dell’accreditamento laddove il vincolo fiduciario 
venga meno a seguito di indagini o imputazioni di reati gravi.  Costituisce causa del venir meno del 
rapporto fiduciario l’accertamento di reiterate violazioni delle disposizioni in materia di 
impianto/espianto di protesi mammarie.  Si ha reiterazione della violazione quando le violazioni 
superano il numero di due nel biennio. 

Art.6 

Irrogazione delle sanzioni amministrative 

1. L'inosservanza del divieto di cui all’art. 2 della legge 5 giugno 2012, n.86 è punita con l'applicazione 
della sanzione amministrativa del pagamento di una somma pari a 20.000 euro a carico degli 
operatori sanitari che provvedono all'esecuzione dell'impianto. Gli operatori sanitari che provvedono 
all'esecuzione dell'impianto sono altresì sottoposti alla sospensione dalla professione per tre mesi. 

2.  Salvo che il fatto non costituisca reato, i medici e gli altri professionisti sanitari che prendono in cura 
il soggetto sottoposto all'impianto e che omettono di raccogliere, aggiornare e trasmettere i dati ai 
registri, sono puniti con la sanzione amministrativa del pagamento di una somma da euro 500 a euro 
5.000, ai sensi dell’art. 4 della legge 86/2012. 

3. Le autorità competenti alla rilevazione e contestazione degli illeciti sono i servizi delle ASL, I NAS, il 
personale della Regione Campania incardinato presso l’Ufficio Ispettivo di cui alla L.R. n. 20/2015 
nonché gli altri soggetti di cui all'articolo 13, comma 4 della legge 24 novembre 1981, n. 689 
(Modifiche al sistema penale). 

4. La Regione Campania rappresenta l'autorità prevista dall'articolo 18 della legge 689/1981 
competente ad irrogare le sanzioni mediante ordinanze o ingiunzioni. 

5. La Regione Campania è l'ente cui destinare i proventi contravvenzionali delle violazioni. Le somme 
incassate, al netto delle spese sostenute, sono destinate al miglioramento dell'efficienza dei controlli 
ufficiali previsti dalla presente legge. 

6. Per l’accertamento, la contestazione e l’irrogazione delle sanzioni amministrative di cui ai commi 1 e 
2 si applicano le disposizioni contenute nella legge 24 novembre 1981, n. 689 e dalla Legge regionale 
n.13/83. 

7. Gli agenti accertatori, nel caso rilevino la violazione delle disposizioni di cu agli artt. 2 e 4 della l. 
86/2012, descrivono la circostanza in un processo verbale. 

8. Il processo verbale deve essere portato a conoscenza del trasgressore e/o della struttura mediante 
consegna immediata di copia o notifica a mezzo posta elettronica certificata, nonché alla Regione 
Campania per quanto di competenza. 

9. Ai sensi del combinato disposto dell’art. 18 L. 689/81 ed art. 8 LR 13/83, entro trenta giorni dalla data 
di contestazione o notifica, il trasgressore e/o la struttura possono presentare scritti difensivi o 
documentazione integrativa all’Ufficio Competente e anche su richiesta di quest’ultimo. La 
documentazione pervenuta oltre il termine non costituirà oggetto di valutazione. 

10. L’Ufficio Competente, di cui ai presenti commi 4 e 5, valutate le risultanze delle verifiche condotte 
ed esaminati eventuali ulteriori scritti o documenti pervenuti provvede all’emanazione 
dell’ordinanza di archiviazione o di ingiunzione del pagamento della sanzione amministrativa. 
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ART. 7  

  Sanzioni disciplinari 

1. L’Organo accertante è tenuto altresì a segnalare ai rispettivi Ordini Professionali i nominativi degli 
operatori medici e/o sanitari che hanno impiantato/espiantato protesi mammaria pur essendo privi 
dell’idoneità dei predetti professionisti di cui all’art. 3 della L. 86/2012 “Requisiti per l’applicazione di 
protesi mammarie”, così come esplicitati con circolare n. 0047032-05/06/2024-DGDMF-MDS-P del 
Dipartimento della Programmazione dei Dispositivi Medici del Farmaco del Ministero della Salute. 

2. Sono segnalati all’Ordine professionale di appartenenza altresì i medici e gli operatori sanitari che 
hanno eseguito l'impianto ad un soggetto minore (esclusa l’ipotesi i casi di gravi malformazioni 
congenite certificate) ai fini dell’applicazione della sanzione della sospensione dalla professione per 
tre mesi, ai sensi del comma 2 dell’art. 2 della legge 5 giugno 2012, n.86. 

3. Ove si possa configurare il reato di esercizio abusivo di una professione di cui all’art. 348 del Codice 
penale ovvero altre fattispecie con profili di rilevanza penale, l’Organo accertante darà 
tempestivamente notizia dei fatti all’Autorità Giudiziaria per gli accertamenti del caso. 

4.  D’intesa con le AA.SS.LL., la Regione può promuovere la sottoscrizione di appositi Protocolli d’Intesa 
con l’ordine Professionale dei Medici e dei Chirurghi nonché delle professioni sanitarie per 
disciplinare le modalità di segnalazione delle irregolarità rilevate.  

 

Art. 8 

Tutela della privacy 

1. Il personale ispettivo svolge la propria attività nel rispetto del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 
“Codice in materia dei dati personali” e successive modificazioni. 

2. I dati personali forniti, o altrimenti acquisiti nell’ambito dell’attività svolta, sono trattati per scopi 
strettamente collegati con l’esercizio dell’attività istituzionale. 

3. Il personale della struttura ispettiva incaricato del trattamento dei dati accede alle sole informazioni la cui 
conoscenza sia indispensabile per adempiere ai propri compiti e doveri d’ufficio, curandone la conservazione 
in modo che non siano accessibili al pubblico. 
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