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ARTICOLI 1-2

Articoli 1-2
(Istituzione del Registro unico nazionale dei dispositivi medici
impiantabili e accesso al medesimo Registro)

L’articolo 1 prevede [Iistituzione del Registro unico nazionale dei
dispositivi medici impiantabili (RUNDMI), stabilisce le finalita e le sezioni
di esso e demanda a due atti secondari le relative disposizioni attuative;
I’articolo 2 disciplina 1’accesso al suddetto Registro da parte delle diverse
categorie di soggetti, pubblici e privati.

Il Registro, ai sensi del comma 1 dell’articolo 1, € istituito presso la
direzione generale del Ministero della salute competente in materia di
dispositivi medici®. In base al comma 3 dello stesso articolo 1, il Registro &
articolato nella sezione relativa al gia esistente Registro nazionale degli
impianti protesici mammari (RNPM)? e in altre corrispondenti sezioni per
ciascuna tipologia di dispositivo medico impiantabile individuata con
decreto del Ministro della salute, da adottarsi entro dodici mesi dalla data di
entrata in vigore del presente provvedimento legislativo, previa intesa in
sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano; la suddetta individuazione é
operata secondo i criteri posti dal successivo comma 4. 1l registro e istituito
per le finalita di cui al comma 2 dello stesso articolo 1, le quali, in sintesi,
concernono — con riferimento ai dispositivi medici impiantabili rientranti
nel suddetto ambito — il monitoraggio clinico del soggetto interessato, il
monitoraggio epidemiologico, la prevenzione, la valutazione e il
monitoraggio dei fattori di rischio, la vigilanza e sorveglianza, la
tracciabilita del dispositivo, la rintracciabilita del soggetto, la valutazione
indipendente della sicurezza e della prestazione a lungo termine dei
dispositivi, il supporto nel controllo della spesa pubblica e nella
programmazione economico-finanziaria. 1l Registro e alimentato dai dati
che i1 medici, gli altri professionisti sanitari e gli operatori economici
devono inserire ai sensi del comma 6 dell’articolo 1 e dei commi 1 e 2
dell’articolo 2. Il complesso delle disposizioni attuative del Registro,
relative ai profili individuati dal comma 5 dello stesso articolo 1 e
dall’articolo 2, & definito con altro decreto del Ministro della salute, da

1 Si ricorda che I’articolo 17 del regolamento di organizzazione del Ministero della salute

(regolamento di cui al D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196) disciplina le competenze della
direzione generale dei dispositivi medici e del farmaco.

Registro di cui alla richiamata L. 5 giugno 2012, n. 86, e di cui alla relativa disciplina
regolamentare (posta dal regolamento di cui al D.M. 19 ottobre 2022, n. 207). Cfr., riguardo a
tale Registro, la seguente url: https://www.salute.gov.it/new/it/tema/dispositivi-medici/registro-
nazionale-degli-impianti-protesici-mammari/.



https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2023-12-19&atto.codiceRedazionale=23G00203&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=8e78c2f9-3fee-4841-92c8-68d1a95f67bd&tabID=0.5053685395765595&title=lbl.dettaglioAtto
https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2012-06-27&atto.codiceRedazionale=012G0106&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=05f0eb6a-1d93-4514-9a29-4d701c309d6c&tabID=0.5053685395765595&title=lbl.dettaglioAtto
https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2023-01-18&atto.codiceRedazionale=23G00008&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=8b0744c2-2b8e-4881-aff0-69928a70b7bb&tabID=0.024731912997320582&title=lbl.dettaglioAtto
https://www.salute.gov.it/new/it/tema/dispositivi-medici/registro-nazionale-degli-impianti-protesici-mammari/
https://www.salute.gov.it/new/it/tema/dispositivi-medici/registro-nazionale-degli-impianti-protesici-mammari/

ARTICOLI 1-2

adottarsi entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente
provvedimento legislativo, previa intesa nella suddetta sede di Conferenza
permanente, acquisito il parere del Garante per la protezione dei dati
personali. L’accesso al Registro ¢ consentito secondo 1 termini e per le
finalita individuati dall’articolo 2 (che fa rinvio al decreto di cui
all’articolo 1, comma 5, per ulteriori determinazioni in merito)
distintamente per i seguenti soggetti e istituzioni: medici e altri
professionisti sanitari (comma 1); operatori economici (comma 2);
Ministero della salute (comma 3); regioni e province autonome di Trento e
di Bolzano (comma 4). Ulteriori disposizioni sono stabilite dai commi 7 e 8
dell’articolo 1.

Piu in particolare, il comma 2 dell’articolo 1 prevede, con riferimento ai
dispositivi medici impiantabili rientranti nell’ambito del Registro in esame,
le seguenti finalita:

- monitoraggio clinico del soggetto sottoposto a impianto o rimozione

del dispositivo (lettera a));

- monitoraggio epidemiologico, a scopo di studio e ricerca scientifica
in campo clinico e biomedico, di programmazione, gestione,
controllo e valutazione dell’assistenza sanitaria (lettera b));

- prevenzione, valutazione e monitoraggio dei fattori di rischio delle
malattie oggetto di sorveglianza in quanto eventualmente correlate
all’impianto di una determinata tipologia di dispositivo (lettera c));

- vigilanza e sorveglianza ai sensi del regolamento (UE) 2017/745° del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, e delle relative
disposizioni di cui al D.Lgs. 5 agosto 2022, n. 137 (lettera d));

- tracciabilita dei dispositivi sul territorio nazionale (lettera e));

- rintracciabilita, per i casi di necessita, del soggetto sottoposto a
impianto (lettera f));

- valutazione indipendente della sicurezza e della prestazione a lungo
termine dei dispositivi (lettera g));

- supporto nel controllo della spesa pubblica e nella programmazione
economico-finanziaria (lettera h)).

Le determinazioni del decreto ministeriale che, ai sensi dei commi 3 e 4
dell’articolo 1, deve individuare le tipologie di dispositivo rientranti (oltre
al suddetti impianti protesici mammari) nell’ambito del Registro sono
adottate nel rispetto delle disposizioni del citato regolamento (UE)
2017/745, tenendo conto, in particolare, dei consumi, dei costi sostenuti dal

3 Regolamento “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”.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20260101&qid=1776691892006
https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2022-09-13&atto.codiceRedazionale=22G00145&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=8e23e7a3-6d9d-4595-94d5-a21567f46f58&tabID=0.024731912997320582&title=lbl.dettaglioAtto
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Servizio sanitario nazionale, degli esiti delle attivita di vigilanza sugli
incidenti gravi occorsi (relativi a dispositivi medici impiantabili), nonché
delle esigenze della ricerca scientifica (sulla base dello stato delle
conoscenze).

Il decreto ministeriale previsto dal successivo comma 5 definisce:

i tempi e le modalita di raccolta dei dati (lettera a));

i tipi di dati e le operazioni eseguibili (lettera b));

la possibilita di accesso ai dati, anche in relazione al diverso livello di
aggregazione degli stessi (lettera c)). Cfr., al riguardo, infra;

le garanzie e le misure di sicurezza da adottarsi nel trattamento dei
dati personali, nel rispetto dei diritti del soggetto sottoposto
all’impianto (lettera d)). In merito, il comma 7 dello stesso articolo
1 specifica che i dati personali oggetto di trattamento sono raccolti
nel rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati
personali, in conformita con i principi di liceita, proporzionalita,
necessita e indispensabilita del trattamento;

la definizione e le modalita di attribuzione di un codice identificativo
univoco del soggetto (sottoposto all’impianto) che non consenta
I’identificazione diretta del medesimo (lettera e)), fatto salvo quanto
previsto dall’articolo 2, comma 5. Quest’ultimo prevede che, nel
caso in cui, a causa del verificarsi di incidenti correlati al dispositivo,
occorra risalire all’identita dell’interessato, la decodificazione del
suddetto codice avvenga secondo le modalita stabilite dal decreto
ministeriale in oggetto (nel rispetto della normativa vigente in materia
di protezione dei dati personali).

Si valuti ’opportunita di chiarire se i decreti in oggetto, di cui ai commi
da 3 a 5 dell’articolo 1, abbiano natura regolamentare, considerato anche
che il decreto attuativo della disciplina legislativa sul Registro nazionale
degli impianti protesici mammari ha tale natura, come previsto dalla
disciplina legislativa medesima®.

In merito all’accesso al Registro e alle relative finalita:

I medici e gli altri professionisti sanitari che prendono in cura il
soggetto sottoposto all’impianto o alla rimozione di un dispositivo
(rientrante nell’ambito in esame) e gli operatori economici, come
definiti dall’articolo 2 del citato regolamento (UE) 2017/745°, hanno

4 Cft. l’articolo 1, comma 8, della citata L. n. 86 del 2012 e il citato regolamento di cui al D.M.
n. 207 del 2022.

5 Il primo comma, numero 35), del suddetto articolo 2 definisce come operatori economici i
fabbricanti, i mandatari, gli importatori, i distributori e le persone (fisiche o giuridiche) che
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I’obbligo, ai sensi del comma 6 dell’articolo 1 e dei commi 1 e 2
dell’articolo 2, di inserire nel Registro i dati previsti dal decreto di
cui all’articolo 1, comma 5. Il summenzionato comma 6
dell’articolo 1 richiama esclusivamente le sezioni del Registro di cui
alla lettera b) del precedente comma 3; restano dunque ferme le
discipline specifiche® sull’obbligo di inserimento, da parte dei medici
e degli altri professionisti sanitari e da parte degli operatori
economici, dei dati relativi agli impianti protesici mammari (impianti
oggetto ora, come detto, della lettera a) del precedente comma 3).

| medici e i professionisti sanitari, per ’adempimento dell’obbligo
suddetto di inserimento dei dati e per la consultazione dei dati
individuali e nominativi, accedono al Registro (comma 1
dell’articolo 2) con riferimento esclusivo alle finalitd summenzionate
del monitoraggio clinico del soggetto e della rintracciabilita del
medesimo, previa autorizzazione del Ministero della salute e secondo
le disposizioni stabilite dal decreto di cui all’articolo 1, comma 5.

Gli operatori economici accedono al Registro (comma 2 dell’articolo
2) per I’adempimento dell’obbligo suddetto di inserimento dei dati (in
relazione alla finalitd summenzionata della tracciabilita dei dispositivi
in oggetto sul territorio nazionale), previa autorizzazione del
Ministero della salute e secondo le disposizioni stabilite dal decreto
di cui all’articolo 1, comma 5;

- il Ministero della salute (comma 3 dell’articolo 2) accede al Registro
per tutte le finalitd indicate dal summenzionato comma 2
dell’articolo 1, ad eccezione di quelle relative al monitoraggio clinico
del soggetto e alla rintracciabilita di quest’ultimo. Con riferimento
alle finalitd del monitoraggio epidemiologico, della prevenzione,
valutazione e monitoraggio dei fattori di rischio delle malattie e della
valutazione indipendente della sicurezza e della prestazione a lungo
termine dei dispositivi in oggetto, il Ministero della salute puo
stipulare apposite convenzioni, di durata triennale, con I’Istituto
superiore di sanita, con enti del Servizio sanitario nazionale o con
altri enti o strutture pubblici (articolo 1, comma 8);

- le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano (comma 4
dell’articolo 2) accedono al Registro, previa autorizzazione del
Ministero della salute e con riferimento ai dati inerenti al territorio di
competenza, per tutte le finalita indicate dal comma 2 dell’articolo 1,
ad eccezione di quella relativa al monitoraggio clinico del soggetto.

compiono le operazioni, inerenti ai sistemi e kit procedurali, di cui ai paragrafi 1 e 3
dell’articolo 22 della stessa direttiva.

® Cft. la parte di scheda relativa all’articolo 3, commi 1 e 2, e articolo 5, comma 1, lettera b),
del presente disegno di legge.
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La relazione illustrativa del disegno di legge’ osserva che la
suddetta autorizzazione ministeriale riguarda esclusivamente
I’accesso alla piattaforma informatica della sezione regionale del
registro, mediante il rilascio delle credenziali ai responsabili regionali
e provinciali del trattamento dei dati di competenza.

Si ricorda che, prima della presentazione alle Camere del testo del
disegno di legge, la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano ha espresso parere
favorevole il 26 febbraio 2026.

" Larelazione illustrativa ¢ reperibile nell’A.S. n. 1875.


https://www.senato.it/leggi-e-documenti/disegni-di-legge/scheda-ddl?tab=testiEmendamenti&did=60055
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Articoli 3-5
(Disposizioni sanzionatorie, relazione alle Camere e norme
soppressive di coordinamento)

| commi 1 e 2 dell’articolo 3 comminano una sanzione amministrativa
pecuniaria per I’ipotesi di violazione, da parte dei medici, degli altri
professionisti sanitari e degli operatori economici, degli obblighi (previsti
dal precedente articolo 1, comma 6) di inserimento dei dati nelle sezioni
del Registro unico nazionale dei dispositivi medici impiantabili diverse da
quella relativa agli impianti protesici mammari®,

La novella di cui al comma 1, lettera a), dell’articolo 5 introduce® una
sanzione amministrativa pecuniaria per il caso di applicazione di protesi
mammarie per fini estetici in assenza dei requisiti professionali posti dalla
disciplina vigente, costituiti dal possesso del titolo di specializzazione in
chirurgia plastica o da requisiti alternativi ammessi da disposizioni di natura
transitorial®. La novella di cui alla successiva lettera b) incrementa®! i limiti
minimi e massimi, equiparandoli a quelli contemplati dai commi 1 e 2 del
suddetto articolo 3, della sanzione amministrativa pecuniaria gia prevista
per D’ipotesi di violazione, da parte dei medici e degli altri professionisti
sanitari, dell’obbligo di inserimento dei dati nel Registro nazionale degli
impianti protesici mammari (Registro che costituira ora, come detto, una
sezione del Registro unico'?).

| commi da 3 a 6 dell’articolo 3 recano specificazioni e norme finali
relative alle sanzioni; il comma 7 reca un criterio specifico per la
determinazione della graduazione delle sanzioni.

L’articolo 4 prevede che il Ministro della salute presenti alle Camere, con
cadenza triennale, una relazione sui dati raccolti nel Registro unico in
oggetto.

8 Riguardo a quest’ultima sezione, cfr. infra, anche in nota.

% Lanovella concerne I’articolo 3 della L. 5 giugno 2012, n. 86.

1 In base a queste ultime (di cui al citato articolo 3 della L. n. 86 del 2012), I’applicazione in
oggetto & consentita anche ai medici che, alla data del 12 luglio 2012, avessero svolto attivita
chirurgica equipollente nei precedenti cinque anni o fossero in possesso del titolo di
specializzazione in chirurgia generale, ginecologia e ostetricia o chirurgia toracica.

11 Lanovella concerne I’articolo 4, comma 3, della citata L. n. 86 del 2012.

12 Cfr. il precedente articolo 1, comma 3, lettera a). Riguardo all’obbligo di inserimento dei dati
nella suddetta sezione da parte degli operatori economici, resta ferma, come osserva la
relazione illustrativa del presente disegno di legge (relazione reperibile nell’A.S. n. 1875), la
disciplina citata nella medesima relazione e che prevede — articolo 27, comma 28, del D.Lgs. 5
agosto 2022, n. 137 — una misura sanzionatoria identica a quella contemplata nel disegno di
legge (per le relative fattispecie) dai commi 1 e 2 dell’articolo 3 e dalla novella di cui
all’articolo 5, comma 1, lettera b).
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https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2012-06-27&atto.codiceRedazionale=012G0106&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=05f0eb6a-1d93-4514-9a29-4d701c309d6c&tabID=0.5053685395765595&title=lbl.dettaglioAtto
https://www.senato.it/leggi-e-documenti/disegni-di-legge/scheda-ddl?tab=testiEmendamenti&did=60055
https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2022-09-13&atto.codiceRedazionale=22G00145&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=95f06fb8-8a5e-4d65-8c28-c840a65fc63f&tabID=0.9241197457728045&title=lbl.dettaglioAtto
https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2022-09-13&atto.codiceRedazionale=22G00145&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=95f06fb8-8a5e-4d65-8c28-c840a65fc63f&tabID=0.9241197457728045&title=lbl.dettaglioAtto
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La novella di cui al comma 2 dell’articolo 5, in coordinamento con
I’istituzione del Registro unico in oggetto, sopprime®® una previsione
legislativa gia vigente di istituzione di registri e sistemi di sorveglianza di
impianti protesici.

I limiti minimi e massimi delle sanzioni amministrative pecuniarie
previste dai commi 1 e 2 dell’articolo 3 e dalla novella di cui al comma 1,
lettera b), dell’articolo 5 sono pari a 11.300 euro e a 113.200 euro
(riguardo alla sanzione oggetto della novella di cui alla suddetta lettera b), i
limiti vigenti, minimi e massimi, sono pari a 500 euro e a 5.000 euro); i
limiti minimi e massimi della sanzione amministrativa pecuniaria introdotta
dal comma 1, lettera a), dell’articolo 5 sono pari a 10.000 euro e a 50.000
euro (nella suddetta lettera a) e stata operata, in sede redigente, una
modifica formale). E sempre fatta salva I’ipotesi che il fatto costituisca
reato (con applicazione in via esclusiva delle sanzioni penali).

| commi da 3 a 7 dell’articolo 3 recano altre disposizioni in materia
sanzionatoria.

Si valuti ’opportunita, considerata anche la varieta di formulazioni
presenti nei suddetti commi, di specificare se queste disposizioni si
applichino anche alle sanzioni oggetto delle novelle di cui al comma 1,
lettere a) e b), dell’articolo 5 e alla norma sanzionatoria vigente per la
violazione, da parte degli operatori economici, dell’obbligo di inserimento
dei dati relativi agli impianti protesici mammari®®.

Si valuti anche [’opportunita di considerare che la disciplina
sanzionatoria di quest’ultimo obbligo (a carico degli operatori economici)
contempla una ipotesi di riduzione della sanzione!® non prevista dalle altre
norme sanzionatorie in oggetto.

Piu in particolare, il comma 3 prevede che all’accertamento delle
violazioni e all’applicazione delle sanzioni amministrative di cui ai commi
1 e 2 provvedano gli organi di vigilanza e, secondo le rispettive
competenze, gli uffici del Ministero della salute!’. Inoltre, mentre il
successivo comma 6 reca un rinvio, per quanto non previsto dal presente

13 La novella concerne I’articolo 12 del D.L. 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con
modificazioni, dalla L. 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni.

14 Tale previsione — come osserva la summenzionata relazione illustrativa del disegno di legge —

non ¢ stata attuata (mentre € stato istituito, in base a un’autonoma disciplina, il suddetto

Registro nazionale degli impianti protesici mammari). La medesima relazione osserva che i

dispositivi medici impiantabili costituiscono una categoria pit ampia delle protesi impiantabili

(e comprensiva di queste ultime).

Quest’ultima norma sanzionatoria ¢ posta, come detto, dall’articolo 27, comma 28, del D.Lgs.

n. 137 del 2022.

16 Cfr. il comma 48 del citato articolo 27 del D.Lgs. n. 137 del 2022.

17 La suddetta relazione illustrativa indica che Dattivita di vigilanza in oggetto & svolta dai
Nuclei Antisofisticazione e Sanita dell’Arma dei Carabinieri (N.A.S.).

15
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https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2012-10-19&atto.codiceRedazionale=012G0201&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=004b56e5-2ea2-49fe-8331-893319afd26e&tabID=0.9323725796890606&title=lbl.dettaglioAtto
https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2012-10-19&atto.codiceRedazionale=012G0201&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=004b56e5-2ea2-49fe-8331-893319afd26e&tabID=0.9323725796890606&title=lbl.dettaglioAtto
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provvedimento legislativo, alle norme generali in materia di sanzioni
amministrative di cui al capo | della L. 24 novembre 1981, n. 689, e
successive modificazioni, il suddetto comma 3 pone un richiamo specifico
all’articolo 24 della stessa L. n. 689 — articolo (rientrante nel suddetto capo
I) relativo ai casi in cui la sussistenza o0 meno di un reato dipenda
dall'accertamento di un illecito soggetto a sanzione amministrativa —.

Il comma 4 dell’articolo 3 prevede che i proventi derivanti
dall’applicazione delle sanzioni amministrative pecuniarie siano versati
all’entrata del bilancio dello Stato al fine della riassegnazione ai pertinenti
capitoli dello stato di previsione della spesa del Ministero della salute.

Al sensi del comma 5, la misura delle sanzioni amministrative
pecuniarie previste dal presente provvedimento legislativo € aggiornata
ogni due anni con decreto del Ministro dell’economia e delle finanze, di
concerto con il Ministro della salute, sulla base delle variazioni dell’indice
nazionale dei prezzi al consumo per [D’intera collettivita, rilevato
dall’ISTAT.

Il comma 7 prevede che, per la graduazione delle sanzioni
amministrative pecuniarie, ’autorita competente, oltre ai criteri di cui
all’articolo 11 della citata L. n. 689 del 19818, possa tener conto dei danni
cagionati a cose o persone per effetto della violazione delle disposizioni del
presente provvedimento legislativo.

Riguardo agli articoli 4 e 5, cfr. supra.

18 Ai sensi di quest’ultimo articolo, nella determinazione della sanzione amministrativa
pecuniaria e nell'applicazione delle sanzioni accessorie facoltative, “si ha riguardo alla gravita
della violazione, all'opera svolta dall'agente per l'eliminazione o attenuazione delle
conseguenze della violazione, nonché alla personalita dello stesso e alle sue condizioni
economiche”.
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https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=1981-11-30&atto.codiceRedazionale=081U0689&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=a6ae08b9-8bf7-49fc-aa15-7e055cf76bb9&tabID=0.9323725796890606&title=lbl.dettaglioAtto

ARTICOLO 6

Articolo 6
(Disposizioni finanziarie)

Il comma 1 dell’articolo 6 reca la quantificazione degli oneri finanziari
derivanti dal precedente articolo 1 e provvede alla relativa copertura. Gli
oneri sono valutati pari a 100.000 euro per I’anno 2026, 940.000 euro per
I’anno 2027, 560.000 euro per 1’anno 2028 e 300.000 euro annui a
decorrere dal 2029. Per la copertura si provvede a valere sulla quota del
Fondo per il governo dei dispositivi medici destinata all'implementazione e
alla gestione sia dei sistemi informatici necessari al governo dei dispositivi
medici (ivi inclusi i sistemi informativi a supporto della vigilanza e
sorveglianza di mercato) sia dei registri dei dispositivi medici
impiantabili'®.

Il successivo comma 2 reca le clausole di invarianza degli oneri di finanza
pubblica, con riferimento alle disposizioni del presente provvedimento
legislativo diverse da quelle di cui all’articolo 1.

Nella suddetta quantificazione degli oneri, il comma 1 individua una
quota costante di oneri di natura ricorrente, pari a 300.000 euro annui a
decorrere dal 2028. Per le quantificazioni delle varie fonti di spesa, si rinvia
alla relazione tecnica allegata al disegno di legge®.

Nel corso dell’esame al Senato, € stata operata una correzione (relativa al
numero di un comma) del richiamo normativo concernente il suddetto
Fondo per il governo dei dispositivi medici.

19 Cfr. il richiamato articolo 4, comma 1, del D.M. 29 dicembre 2023, “Criteri e modalita per il
versamento delle quote annuali, per il monitoraggio, nonché per la gestione del Fondo per il
governo dei dispositivi medici”.

2 | a relazione tecnica ¢ reperibile nel’A.S. n. 1875.
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https://www.senato.it/leggi-e-documenti/disegni-di-legge/scheda-ddl?tab=testiEmendamenti&did=60055




IL QUADRO EUROPEO DI RIFERIMENTO

Il quadro europeo di riferimento
(a cura del Servizio per i rapporti con [’Unione europea)

» Leiniziative dell'UE in materia

Si segnala la revisione della disciplina dei dispositivi medici e medico-
diagnostici in vitro e alla proposta di direttiva relativa all’immissione in
commercio di MGM (microrganismi geneticamente modificati) e il trattamento di
organi destinati al trapianto.

Entrambe le proposte sono state esaminate, ai fini della verifica di conformita
al principio di sussidiarieta, dalla XIVV Commissione che ha approvato due distinti
documenti recanti una valutazione conforme.

Quanto all’iter legislativo europeo, si segnala che sulla proposta di direttiva il
16 giugno il Consiglio ha adottato il proprio mandato in vista dell’avvio dei
negoziati interistituzionali.
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https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:aeac54e6-dbdd-11f0-8da2-01aa75ed71a1.0017.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025PC1031&qid=1771866271786
https://www.consilium.europa.eu/it/press/press-releases/2026/06/16/council-agrees-mandate-on-measures-to-advance-biotech-innovation-in-the-eu/
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