Che cosa dice I'Art. 12 c. 10-15 DL 179/2012 convertito in Legge il 17.12.2012

Istituzione
(finalita)

10. I sistemi di sorveglianza e i registri di mortalita, di tumori e di altre
patologie, di trattamenti costituiti da trapianti di cellule e tessuti e
trattamenti a base di medicinali per terapie avanzate o prodotti di
ingegneria tessutale e di impianti protesici sono istituiti ai fini di
prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione, programmazione sanitaria,
verifica della qualita delle cure, valutazione dell'assistenza sanitaria e di
ricerca scientifica in ambito medico, biomedico ed epidemiologico allo scopo
di garantire un sistema attivo di raccolta sistematica di dati anagrafici,
sanitari ed epidemiologici per registrare e caratterizzare tutti i casi di rischio
per la salute, di una particolare malattia o di una condizione di salute
rilevante in una popolazione definita.

Con:

- DPCM, basato
su intesa Stato

Regioni (previo
parere Garante)

oppure

- Legge regionale

11. I sistemi di sorveglianza e i registri di cui al comma 10 sono istituiti con
decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro
della salute, previa intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano e
acquisito il parere del Garante per a protezione dei dati personali. Gli
elenchi dei sistemi di sorveglianza e dei registri di mortalita, di tumori e di
altre patologie, di trattamenti costituiti da trapianti di cellule e tessuti e
trattamenti a base di medicinali per terapie avanzate o prodotti di
ingegneria tessutale e di impianti protesici sono aggiornati periodicamente
con la stessa procedura. L'attivita di tenuta e aggiornamento dei registri di
cui al presente comma € svolta con le risorse disponibili in via ordinaria e
rientra tra le attivita istituzionali delle aziende e degli enti del Servizio
sanitario nazionale.

12. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano possono
istituire con propria legge registri di tumori e di altre patologie, di mortalita
e di impianti protesici di rilevanza regionale e provinciale diversi da quelli di
cui al comma 10.

Entro 18 mesi, un
DPR che rechi il
regolamento per
la privacy deve
essere adottato
su proposta del
Ministero Salute,
previa intesa con
Regioni.

13. ... , con regolamento, da adottare ai sensi dell'articolo 17, comma 1,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, e successive modificazioni, su proposta
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, entro diciotto mesi dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, sono individuati, in conformita alle disposizioni di cui agli articoli
20, 22 e 154 del codice in materia di protezione dei dati personali, di cui al
decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e successive modificazioni, i
soggetti che possono avere accesso ai registri .. e i dati che possono
conoscere, nonché le misure per la custodia e la sicurezza dei dati.

14. I contenuti del regolamento di cui al comma 13 devono in ogni caso
informarsi ai principi di pertinenza, non eccedenza, indispensabilita e
necessita di cui agli articoli 3, 11 e 22 del codice in materia di protezione
dei dati personali, di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196.

15. Per I'attuazione delle disposizioni di cui al presente articolo, le regioni e
province autonome, possono, nel principio dell'ottimizzazione e
razionalizzazione delle spesa informatica, anche mediante la definizione di
appositi accordi di collaborazione, realizzare infrastrutture tecnologiche per
il FSE condivise a livello sovra-regionale, ovvero avvalersi, anche mediante
riuso, ai sensi del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, delle
infrastrutture tecnologiche per il FSE a tale fine gia realizzate da altre
regioni o dei servizi da queste erogate.
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TESTO dell’Art. 12 c. 10-15 DL 179/2012 convertito in Legge il 17.12.2012

10.

11.

12.

13.

14.

15.

I sistemi di sorveglianza e i registri di mortalita, di tumori e di altre patologie, di
trattamenti costituiti da trapianti di cellule e tessuti e trattamenti a base di medicinali
per terapie avanzate o prodotti di ingegneria tessutale e di impianti protesici sono
istituiti ai fini di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione, programmazione sanitaria,
verifica della qualita delle cure, valutazione dell’assistenza sanitaria e di ricerca
scientifica in ambito medico, biomedico ed epidemiologico allo scopo di garantire un
sistema attivo di raccolta sistematica di dati anagrafi ci, sanitari ed epidemiologici per
registrare e caratterizzare tutti i casi di rischio per la salute, di una particolare malattia
o di una condizione di salute rilevante in una popolazione definita.

I sistemi di sorveglianza e i registri di cui al comma 10 sono istituiti con decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro della salute, previa intesa
in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano e acquisito il parere del Garante per la protezione dei
dati personali. Gli elenchi dei sistemi di sorveglianza e dei registri di mortalita, di tumori
e di altre patologie e di impianti protesici sono aggiornati periodicamente con la stessa
procedura. L'attivita di tenuta e aggiornamento dei registri di cui al presente comma ¢
svolta con le risorse disponibili in via ordinaria e rientra tra le attivita istituzionali delle
aziende e degli enti del Servizio sanitario nazionale.

Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano possono istituire con propria
legge registri di tumori e di altre patologie, di mortalita e di impianti protesici di
rilevanza regionale e provinciale diversi da quelli di cui al comma 10.

Fermo restando quanto previsto dall’articolo 15, comma 25 -bis , di cui al decreto-legge
6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135,
con regolamento, da adottare ai sensi dell’articolo 17, comma 1, della legge 23 agosto
1988, n. 400, e successive modificazioni, su proposta 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, entro diciotto mesi dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, sono individuati, in conformita alle disposizioni di cui agli articoli 20, 22 e 154
del codice in materia di protezione dei dati personali, di cui al decreto legislativo 30
giugno 2003, n. 196, e successive modificazioni, i soggetti che possono avere accesso
ai registri di cui al presente articolo, e i dati che possono conoscere, nonché le misure
per la custodia e la sicurezza dei dati.

I contenuti del regolamento di cui al comma 13 devono in ogni caso informarsi ai
principi di pertinenza, non eccedenza, indispensabilita e necessita di cui agli articoli 3,
11 e 22 del codice in materia di protezione dei dati personali, di cui al decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196.

Per l'attuazione delle disposizioni di cui al presente articolo, le regioni e province
autonome, possono, nel principio dell’ottimizzazione e razionalizzazione della spesa
informatica, anche mediante la definizione di appositi accordi di collaborazione,
realizzare infrastrutture tecnologiche per il FSE condivise a livello sovra-regionale,
ovvero avvalersi, anche mediante riuso, ai sensi del decreto legislativo 7 marzo 2005,
n. 82, delle infrastrutture tecnologiche per il FSE a tale fi ne gia realizzate da altre
regioni o dei servizi da queste erogate.



Legge 23 agosto 1988, n.400 recante Disciplina dell'attivita di Governo e
ordinamento della Presidenza del Consiglio dei Ministri (GU 12 settembre, n. 214 S.0.)
articolo 17. Regolamenti.

1. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei
ministri, sentito il parere del Consiglio di Stato che deve pronunziarsi entro novanta
giorni dalla richiesta, possono essere emanati regolamenti per disciplinare:

a. l'esecuzione delle leggi e dei decreti legislativi, nonché dei regolamenti comunitari;

b. l'attuazione e l'integrazione delle leggi e dei decreti legislativi recanti norme di
principio, esclusi quelli relativi a materie riservate alla competenza regionale;

c. le materie in cui manchi la disciplina da parte di leggi o di atti aventi forza di
legge, sempre che non si tratti di materie comunque riservate alla legge;

d. l'organizzazione ed il funzionamento delle amministrazioni pubbliche secondo le
disposizioni dettate dalla legge;

e. [abrogata dall'art. 74, D.Lgs. 3 febbraio 1993, n. 29, e dall'art. 72, D.Lgs. 30
marzo 2001, n. 165.].

2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei
ministri, sentito il Consiglio di Stato e previo parere delle Commissioni parlamentari
competenti in materia, che si pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta, sono
emanati i regolamenti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta di
legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repubblica, autorizzando
I'esercizio della potesta regolamentare del Governo, determinano le norme generali
regolatrici della materia e dispongono l'abrogazione delle norme vigenti, con effetto
dall'entrata in vigore delle norme regolamentari.

3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamenti nelle materie di
competenza del ministro o di autorita sottordinate al ministro, quando la legge
espressamente conferisca tale potere. Tali regolamenti, per materie di competenza di
piu ministri, possono essere adottati con decreti interministeriali, ferma restando la
necessita di apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamenti ministeriali ed
interministeriali non possono dettare norme contrarie a quelle dei regolamenti emanati
dal Governo. Essi debbono essere comunicati al Presidente del Consiglio dei ministri
prima della loro emanazione.

4. I regolamenti di cui al comma 1 ed i regolamenti ministeriali ed interministeriali, che
devono recare la denominazione di «regolamento», sono adottati previo parere del
Consiglio di Stato, sottoposti al visto ed alla registrazione della Corte dei conti e
pubblicati nella Gazzetta Ufficiale.

4-bis. L'organizzazione e la disciplina degli uffici dei Ministeri sono determinate, con
regolamenti emanati ai sensi del comma 2, su proposta del Ministro competente
d'intesa con il Presidente del Consiglio dei ministri e con il Ministro del tesoro, nel
rispetto dei principi posti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive
modificazioni, con i contenuti e con l'osservanza dei criteri che seguono:

a. riordino degli uffici di diretta collaborazione con i Ministri ed i Sottosegretari di
Stato, stabilendo che tali uffici hanno esclusive competenze di supporto
dell'organo di direzione politica e di raccordo tra questo e I'amministrazione;

b. individuazione degli uffici di livello dirigenziale generale, centrali e periferici,
mediante diversificazione tra strutture con funzioni finali e con funzioni strumentali
e loro organizzazione per funzioni omogenee e secondo criteri di flessibilita
eliminando le duplicazioni funzionali;

c. previsione di strumenti di verifica periodica dell'organizzazione e dei risultati;

d. indicazione e revisione periodica della consistenza delle piante organiche;

e. previsione di decreti ministeriali di natura non regolamentare per la definizione dei
compiti delle unita dirigenziali nell'ambito degli uffici dirigenziali generali.

4-ter. Con regolamenti da emanare ai sensi del comma 1 del presente articolo, si
provvede al periodico riordino delle disposizioni regolamentari vigenti, alla ricognizione
di quelle che sono state oggetto di abrogazione implicita e all’espressa abrogazione di
quelle che hanno esaurito la loro funzione o sono prive di effettivo contenuto normativo
0 sono comunque obsolete.



