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DIPARTIMENTO DELLA RAGIONERIA GENERALE DELLO STATO Roma, g 5 E’it ﬁ. zm
1§VEYTORATO GENERALE FER LA SPESA BOCIALE
UFFICIO IX

Al Ufficio Legislativo Economia

Prot. Nr. 6602

Rif Prot. Entrata Nr. SEDE
Allegati:

Risposta a Nota del:

OGGETTO: Atio Sepato n. 2515 — “Istituzione del registro pazionale e dei registri regionali
degli impianti protesici mammari, obblighi informativi alle pazienti, nonché
divieto di plastica mamynatia ai minori”, Nota tecnica su testo ed emendamenti.

Si fa riferimento alla pota tecnica degli Uffici Bilancio del Senato sul provvedirnento in
oggetto e sugli emendament, trasmessa via fax da codesto Ufficio Legislativo lo scorso 18
gennaio.

Al riguardo, per quanto di competenza, si conviene con Ia richiesta degli Uffici Bilancio di
acquisire la relazione tecnica aggiomata da parte del competente Ministero della salute. Cid in
quanto lo stesso Dicastero, nel corso dell'iter del provvedimento alla Camera ha fornito, con nota
4422 del 23 novembre 2010, elementi di maggior dettaglio circa Yatilizzo delle risorse derivanti
dai contributi versati al Ministero della salute da parte delle aziende che producono o immettono in

commercio dispositivi medici, di cui all’articolo 1, comma 409, lettere ¢) e d), della legpe
266/2005, non rappresentati nella originaria relazione tecnicd,

In ogni caso, si f2 comunqgue presente che quesio Dipartimento ha gia preso am:r di tali
ulteriori elementi tant’® che successivamente alla richiamata nota del Ministero della salute, ha
espresso-il proprio. nulla osta all’ulteriore corso del provvedimento, con nota n. 100047 del 25

novembre 2010,
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In merito agli emendamenti, si conviene con il parere contraxio degli Uffici Bilancio del
Senato sulle proposte 1.4 € 6.1, come gid rappresentato con nota 3568 del 17 gennaio scorso.

j Il Ragioniere Generale dello Stato

lawk®
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MIN RIa . & pe
R
amentari Economia e Fingnze i AL DIF ARTIMENTO DELLA
RAGIONERIA GENERALE DELLO
2 6 GEN. 2012 STATO
Brot. n. ... /[6“‘;&0,( _______________ AL MINISTERO DELL'ECONCMIA E
T DELLE FINANZE
- Ufficio Legislativo — Finanze
ROMA
OGGETTO: A.S. 2515 Istituzione del registro nazionale e dei registri
regionali degli impianti protesici mammari, obblighi
informativi alle pazienti nonché divieto di intervento di
plastica ia alle persone minori -
Risposta.al foglio

m@@mm

In relazione allo schema di provvedimento in oggetto indicato, codesto
Utficio, con la nota emarginata, ha chiesto di acquisire elementi informativi diretti
a soddisfare le richieste della Commissione Bilancio del Senato della Repubblica.

Al riguardo, con riferimento alla richiesta di chiatimenti sulla legittimith
della procedura di copertura degli oneri previsti allarticolo 1, comma 8, del

disegno di legge in discussione- come indicato nel resoconto della V Commissione
permanente- si conferma che tale copertura risulta idonea anche se il capitolo di
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entrata n. 2582, piéno gestionale 27, nasce in bilancio “per memotia” e quindi senza
alcun stanziamento; si acconsente infatti a tale forma di copertura solo qualora, nel
corso degli anni precedenti, si verifichino sufficienti entrate da parte dei deputati ai

versamenti. Nel caso di specie sul capitolo in questione si sono verificate per
diascuno degli anni 2010 e 2011 entrate per circa € 9.000,000.00, sensibilmente
superiori al dato relativo al 2009 attestato in circa € 7.000.000. g

“La copertura infine risulta compatbile con le finalita prev:ste dall’articolo 1,
comma 409, hﬁemc)ed)deﬂaleggeﬁnaxwanan.%ﬁdelmm

razzonahzzamone degli acquisti dwmjdﬁmumumﬂammjll

dispositivi medici,
La Commissione Bilando del Senato sostiene che la nota dello scrivente 23

novembre 2010 (di riscontro alla nota di codesto Dicasterc del 22 novembre 2010,

n. 1E- 11023) dimostrarebbe la presenza di nuovi e maggiori oneri a carico della
finanza pubbica

Al rignardo si chiarisce che le somme indicate nella cifata nota fanno
riferimento alla utilizzazione di enfrate per la finanza pubblica; esse sono una
quota parte delle somme verseie 4l Ministero della salute ai sensi dell’articolo 1,
comma 409, letterec) e d) delia leggefinaxmanan.zﬁﬁ del 2005, dalle aziende che
proc!um;_:;o. o immettono in commerdio dxspos:tm medici, m
disposizione 5i consente la possibilith di finanziare, da parte defla competente

Direzione Generale dei Farmaci e dei Dispositivi medici, una serie di attivita
relative ai dispositivi medici (banca dati, ricerca, attivith di sorveglianza sul
mercato, vigilanza sugh incidenti, formazione del personale ispetiivo, attivith di
informazioni nei riguardi degli operatori professionali e del pubblico, convenzioni
con aliri Istituti ed Enti)
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Sifratta- -dunque di entrate che vengono utilizzate per finalita coerenti con
le dxspomom che si introducono, at&eso che le protesi mammarie costituiscono
T
una Mgm di d:spomhw medici. -

Per quanto sopra premesso si conferma la invarianza di oneri del

provvedimento all’esame. |

Infing, in relazione alle proposte emendative 14 e 6.3, anche per le
motivazioni sopra esposte, si esprime parere hon favore'v'élé; In particolare si
sottolinea che Vesigenza di mantenere, presso Ia Direzione glale dei farmaci e
dei dispositivi medici di questo Ministero, il registro nazionale degh impianti
protesici, nasce dalla duplice necessith, per la predetta Direzione Generale, di
finanziare le attivitd rélaﬁve ai dispositivi medici, e mantenere in capo alla predetta
Direzione (in qualita di organo centrale, che anche alla Iuce della recente ordinanza
29 dicembre 2011 svolge attivitd di sorveghanza e di vigilanza) la possibilita di

emanare direttive.
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DIPARTIMENTO DELLA RAGIONERIA GENERALE DELLO STATO Roma, , 11 7 GEN 207

\SPETTORATO GENERALE PER LA SPESA SOCIALE
UFFICIOIX

Al Ufficio Legislativo Economia

. Nr. 3
Prot. Nr. 3568 SEDE

Rif. Prot. Entrata Nr.
Allegati:
Risposta a Nota del:

OGGETTO: Atto Senato n. 2515 — “Istituzione del registro nazionale e dei registri regionali
degli implanti protesici mammari, obblighi informativi alle pazient, nonché

divieto di plastica mammaria ai minori”. Emendamenti.

Sono stati esaminati gli emendamenti al provvedimento in oggetto, trasmessi via fax da

codesto Ufficio Legislativo lo scorso 9 gennaio.

Al riguardo, si fa presente che in considerazione della relazione esistente, vamno
congiuntamente valutati gli emendamenti 1.4 ¢ 6.1, in quanto il priroo & diretto a prevedere che il
registro nazionale degli impianti protesici mamumari sia istituito presso 'Istituto superiore di sanita
(I155), anzicheé preéso il Mindstero della salute come disposto dal disegno di legge, ed il secondo
prevede la copertura degh oneri correlati al provvedimento (evidentemente conseguentl alla
predetta istituzione del registro in capo all’IS8) a valere sulle tisorse del Fondo di funzionamento
dello stesso ISS. Tali oneri sono indicati in 3,5 miliond di euro per PPammo 2011 e 1,5 mil@oni di

euro a decorrere dall’anno 2012.

Nel rinviare al competente Ministero della salute le valutazioni di merito sull’istituzione del
tegistto presso I'ISS, per quanto di competenza si esprime parere contrario sulle predette

proposte emendative in quanto:
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2) in assenza di specifica relazione tecpica pon si & in grado di valutare la congruiti
deil’opere indicato ¢ 1’idoneita del criterio di copertura;
b) in ogni caso gli emendamenti si pongono in confrasto con le vigenti disposizioni di
contenimento delle spese di personale e di funrionamento delle amministrazioni
~ pubbliche;
¢) andrebbe cornungue modificata 'indicazione temporale deghi oneri, atteso che gli

stessi vengono indicati anche pet 'anno 2011.

Sui restanti emendamenti, non tiscontrandosi profili di onerositd, si fa rnvio alle

valutazioni del Ministero della satute.

11 Ragioniere Generale dello Stato
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