Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.3 - Programmazione sanitaria in materia di livelli essenziali di assistenza e assistenza in materia sanitaria u

Ministero defla salute

Indicatore

Indicatori di risuitato:

realizzazioni, volume dei prodotti e dei servizi erogati

Descrizione

Unita di
misura

a) Strumenti di attuazione della programmazione sanitaria nazionale e regionale e monitoraggio dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA)

Fonte del dato

Struttura
organizzativa
responsabite

L'indicatore misura il numero di ioni per la degli eventi
Numero di perla [La diffusione e la condivisione con gli attori del Servizio sanitario nazionale di soluzioni e raccomandazioni per la sicurezza . Ministero della
N N . § N e N Ministero della
5 degli eventi e un aspetto rilevante per la gestione del rischio clinico. Esse rappresentano uno strumento per assicurare la unita salute 1 7 2 2 1 salute/Dipartimento
condivise con le Regioni e PA iva cil ione di i ioni relative alla sicurezza dei pazienti, offrono una strategia per implementare una della qualitd
risposta a livello azi ed il i io delle azioni intrapi ed infine la circai
rischi connessi con alcune procedure assistenziali.
L'indicatore misura il numero di i (medici, i ier ionali o isti), iscritti ai corsi di formazione di
formatori.
Numero di operatori s.anltari c}\e ) Ministero della
hannn. frulto di corsi dl‘formanone I Mlmster.o‘s [ posto. I oblemvo.dl a.ffrlr_e, a nfm gh operat»on sanitari un’opportunita di .form.afmne r.'ellu f”?mnw .amb4to unitd Ministero della 100.000 38.000 65.000| salute/Dipartimento
del Ministero su tematiche della qualita e della sicurezza dei pazienti. L'obiettivo & realizzato attraverso la messa a disposizione di Regioni, Province salute della qualita
strategiche Autonome ed Aziende, alle quali spetta il compito di sviluppare pr i ulteriori di f b di un valido strumento
nella logica del miglioramento della qualita e della sicurezza delle cure. A tal fine il Ministero predispone manuali di
formazione e izza corsi a i ionale per diffondere conoscenze comuni su tematiche di interesse.
L'il & dato dal tragli i in materia di erogazione dei LEA e le regioni sottoposte a verifica.
Ognt il pud essere da piis sezioni di valutazione {nel calcolo le sezioni sono state raggruppate).
Verifica degli adempimenti regionali |L'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 ha previsto I'istituzione, presso il Ministero della salute, del Comitato permanente . Ministero della Mlmsfem 1-1ella
. N N N . S A . » . . - unitd 442 493 510 576 704( salute/Dipartimento
in materia erogazione LEA per la verifica dell’ dei Livelli di cui @ affidato il compito di verificare I'erogazione dei Livelli salute della qualita
Essenziali di Assistenza {LEA) in condizioni di appropriatezza e di efficienza nell’utilizzo delle risorse, nonché la congruita tra le
prestazioni da erogare e le risorse messe a disposizione dal Servizio Sanitario Nazionate.
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Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.3 - Programmazione sanitaria in materia di livelli essenziali di assistenza e assistenza in materia sanitaria umana

Ministero della salute

Indicatore

Indicatori di risultato:

realizzazioni, volume dei prodotti e dei servizi erogati

Descrizione

b} Assistenza in materia di salute umana

Numero di beneficiari di vitalizi a

Numero dei beneficiari di vitalizio ai sensi della legge n. 210/1992 “Indennizzo a favore dei soggetti danneggiati da

complicanze di tipo irreversibile a causa di ioni tr ie i di

Unita di
misura

Fonte del dato

2008

2009

Struttura
organizzativa
responsabile

seguito di danni per vaccinazioni, La Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e delia sicurezza delle cure provvede al pagamento Ministero della Ministero della
758 :E L L degli indennizzi delle Regioni a statuto speciale {ora soltanto la Regione Siciliana), nonché alla liquidazione degli oneri unitd salute 8802| salute/Dipartimento
derivanti dal contenzioso riferito a fatti precedenti il trasferimento alle Regioni delle funzioni in materia di indennizzo ed alle della qualitd
di emoderivati o . "
cause di risarcimento del danno biologico.
Numero dei beneficiari di vitalizio al sensi della legge n. 229/2005 ioni in materia di a favore dei
i - o o o bl » "
Numero di beneficiari di vitalizi a soggett da ditipo acausadi ie” (solo da Ministero della Mlmsfera della
N vaccinazione). unita 558| salute/Dipartimento
seguito di danni per vaccinazionl salute .
della qualité
L'ufficio svolge attivita di liquidazione degli Indennizzi vitalizi ex lege 229, nonché tutti i benefici connessi.
Numero di beneficiari di vitalizi a Ministero della Ministero defla
9 seguito di danni per farmaco Numero del beneficiari di vitalizio a favore dei danneggiati dal farmaco Talidomide ai sensi della legge , n. 244/2007. unita salute 207| salute/Dipartimento
Talidomide della qualitd
di di cond: del della salute in merito alla liquidazione di benefici ex-legge n.210/1992
“Indennizzo a favore del soggetti dannegglati da complicanze di tipo irreversibile a causa di vaccinazioni obbligatorie,
Numero di di del e inis i di emoderivati”. -
Ministero della salute in merito alla Ministero della Ministero della
N N . - . - N . unité 1080 1453 1366 1369] N.D.{salute/Dipartimento
liquidazione di benefici ex-legge La Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure provvede al pagamento salute della qualitd
210/1992 degli indennizzi della Regione Siciliana, nonché fornisce copertura finanziaria a tutti quelli liquidati prima del trasferimento quoli
delle competenze alle Regioni; provvede inoltre alla liquidazione degti oneri derivanti dal contenzioso, anche relativo a cause
di risarcimento del danno biologico.
Speciali ordini di pagamento in Importo complessivo annuo di speciali ordini di pagamento {SOP) in conto sospeso utilizzati per liquidare le sentenze di Ministero della Ministero della
pe Pag! po pless o €1 $pe ! Pag sospeso utilizzati per Hiqu 28 U\ mitioni di euro 2,41 10,76 20,80 salute/Dipartimento
conto sospeso in merito alla di benefici ex legge 201/1992 quando i fondi stanziati in bilancio sono insufficienti. salute della qualita
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Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.3 - Programmazione sanitaria in materia di livelli essenziali di assistenza e assistenza in materia sanitaria umana

Ministero della salute

indicatore

Indicatori di risultato:

realizzazioni, volume dei prodotti e dei servizi erogati

Descrizione

c) Attivita di regolamentazione e vigilanza sulle professioni

Unita di
misura

Fonte del dato

Struttura
organizzativa
responsabile

didecretidir dei titoli ovvero b del tirocinio di emessi per il
Riconoscimento del titoll di studio :’I“TOS‘.:II,M":: .df titoli di stut!k; o da clt?ad‘mrl tarl ed e per I'esercizio delle professioni Ministero della Ministero defla
12 conseguiti allestero per 'esercizio | >t (medici armacisth " teonic ecc. unitd o 2882 4280, 3325 3967 5126 salute/Dipartimento
delle I ri i ela dei titoli di studio conseguiti all'estero sono necessari ai fini dell’esercizio in Italia delle della qualitd
professioni sanitarie.
Numero delle pratiche di
contenzioso espletate relativo a L'indicatore include i ricorsi straordinari al Presidente della Repubblica gestiti dal Ministero e i quesiti sulla disciplina Ministero della Ministero della
13 co e sull'attivita libero del del Sistema unitd 692 880 725 825 737} salute/Dipartimento
convenzionato con il sistema salute della quality
sanitario nazionale (SSN)
Giudizi emessi nelle udienze della Commissione centrale per gli esercenti le professioni sanitarie (CCEPS).
Numero delle pratiche di
contenzioso espletate relativo agli  |La CCEPS & un organo di giurisdizione speciale, istituito presso il Ministero della salute con il decreto legislativo del Capo
i le profe itari p isorio deflo Stato 13 settembre 1946, n. 233. Ministero della Ministero della
14 esaminate dalla Commissione In base a predetto decreto e al relativo regolamento di attuazione, approvato con D.P.R. 5 aprile 1950, n. 221, la unita 81 85| 54, 81|salute/Dipartimento
centrale per gli le C ione centrale & preposta all'esame dei ricorsi presentati dai professionisti sanitari contro i provvedimenti dei salute deifa qualitd
professioni sanitarie rispettivi Ordini e Collegi professionali (tenuta degli albi, irrogazione di sanzioni disciplinari ecc), inoltre, esercita il potere
i nei confronti dei componenti appartenenti alle professioni sanitarie e dei componenti i Comitati centrali delle
Federazioni nazionali.
::::::::e“:r::;:sl:::ilsambarle L'indicatore misura il numero titoli riconosciuti rapportato alla esercente le p per mille. per 1000 Ministero della Ministero della
15 riconoscimento dei titoli di studio esercenti salute 8,23429| 12,22857 9,50000 11,33429 14,64571} salute/Dipartimento
., N (Circa 110.000 professionisti ‘medici’ - Circa 250.000 professionisti sanitari - area infermieristica, fisioterapia ecc ecc.) della qualitd
per mille esercenti
i le pr L'indi misura il numero di atti o pareri emessi rapportato alla {{ le profe i sanitarie, per - Ministero della
16 oggetto delle attivit concernentil |mille. per1000 | Ministero della 198 251 2,07 2,3 2,11 salute/ipartimento
contenzioso per mille esercentl (Circa 110.000 professionisti ‘medici’ -Circa 250.000 professionisti sanitari -area infermieristica, fisioterapia ecc ecc.} esercenti salute della quality
Percentuale degli esercenti le - N N — N Ministero della
17 professioni sanitarie oggetto (Circa 1 1:';:;"::;;;?:?“:::; dici') le sanitarie, per cento. % Mml::;::edelln 0,00 0,08 0,09 0,05 0,08 salute/Dipartimento
dell'esame da parte della CCEPS ; della qualita
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Missione 20 - Tutela delia salute
Programma 20.3 - Programmazio

Ministero della salute

Indicatore

d) Sistema informativo sanitario

ne sanitaria in materia di livelli essenziali di assistenza e assistenza in materia sanitaria umana

indicatori di risultato:

realizzazioni, volume dei prodotti e dei servizi erogati

Descrizione

nazionale

La Direzione generale del Sistema informativo e statistico sanitario & responsabile de! Nuovo sistema informativo sanitario
che costituisce lo strumento di riferimento per le misure di qualita, efficienza ed appropriatezza del SSN.Tale sistema &
alimentato da parte delle Regioni e Province autonome (P.A), secondo le modalitd, i contenuti e le tempistiche previsti nei
decreti istitutivi dei flussi informativi, con i dati sanitari individuali relativi alle prestazioni che costituiscono i Livelli essenziali

Unita di

misura

Fonte del dato

Struttura
organizzativa
responsabile

.. . ) " - N . init fla L
di assistenza (LEA). Il patrimonio informativo NSIS consente pertanto di monitorare le prestazioni corrispondenti ai LEA da M nl::e’:;del Ministero della
assicurare a tutti i cittadini in condizioni di uniformita sull'intero territorio nazionale. Ciascun LEA & caratterizzato da Banche Direzione salute
dati, il cui peso lessivo & dall'inci del costo del LEA, a cui afferiscono le prestazioni, rispetto al costo Direzione generale
Percentuale di copertura banche dati § 'P dei LEA EA P pe generale de! i :Z:’.Sfﬂ:a
18 NSIS per il monitoraggio dei Livelli i % Sistemo 80,03 N
essenziali di assistenza (LEA) Informativo e informativo e
La percentuale di copertura deile banche dati NSIS rispetto ai Livelli essenziali di assistenza, in funzione del peso di ciascuna N statistico sanitario
X § . . AR, oy statistico
Banca dati, & calcolato in base alla regolamentazione della Banca dati e al grado di utilizzabilita della stessa per le finalita di sanitario
monitoraggio del LEA. L'indicatore & una misura di quanto il sistema informativo & effettivamente in grado di monitorare le
prestazioni corrispondenti a tutti i LEA, vale a dire le prestazioni considerate iate per ifich logie e setting di
cura.
Numero di utenti registrati che utilizzano sistemi informativi dell’Amministrazione.
La Direzione generale del Sistema informativo e statistico sanitario & responsabile della erogazione dei servizi in rete del Ministero della Ministero della
Ministero delia salute e della gestione tecnica del sito istituzionale del Ministero della Salute nel rispetto dei principi previsti salute salute
dagli articoli 53 e 54 del D.Lgs. 82/2005 e s.m.i. Codice dell'amministrazione digitale) . Direzione Direzi
. . ) N s o ! - o . irezione generale
Numero di utenti registrati dei Gli utenti che utilizzano i sistemi informativi sono suddivisi in 3 macrocategorie: generale del del Sistema
19 sistemi informativi a) utenti interni (strutture del Ministero della salute, NAS) unitd Sistema 94501 informativo e
dell'amministrazione b) utenti afferenti ai Servizio sanitario nazionale (es. Regioni, Aziende sanitarie ed ospedaliere, Istituiti di ricovero e cura a informativo e Statistico sonitario
carattere scientifico, Agenzia italiana del farmaco, Agenzia per i servizi sanitari nazionali, Istituti zooprofilattici sperimentali, statistico
1ss, ...} sanitario
c} utenti esterni (cittadini, professionisti e imprese).
Ministero della
! Ministero della
salute
i salute
Costo medio Direzione Direzione generale
Costo unitario dei sistemi L'indicatore rapporta il valore dello stanziamento di bilancio per gli obiettivi di titolarita della Direzione generale del B generale del
20, N L. L in euro per N 208 del Sistema
informativi per utente Sistema informativo e statistico sanitario, al numero degli utenti registrati, utilizzatori dei sistemi informativi. utente Sistema informativo e
informativo e i e
L statistico sanitario
statistico
sanitario

VINLVISIOAT IAX

INOIZVTdY d d99DdT Id INODISId —

IINHINND0d

0901 yvindaq 19p vIGUID)

vo119qnday v]jop 0IVUS



Missione 20 - Tutela delia salute

Programma 20.3 - Programmazione sanitaria in materia di fivelli essenziali di assistenza e assistenza in materia sanitaria umana

Ministero della salute

Indicatore

Indicatori di contesto:
fenomeni su cui intendono influire le politiche del programma, determinanti del fabbisogno

Descrizione

Area
territoriale

Unita di
misura

Fonte del
dato

Struttura
organizzativa
responsabile

del Pil al del Servizio sanitario nazionale da parte delio Stato. .
Finanziamento del Sistema Sanitario Ministero deila Ministero della
Nazionale (SSN) il programma di spesa include attivita di tipo progr io, di e di monitoraggio del Servizio ftalia * salute 6,61 7,00 7,00 mlu;z::::ﬂgmm
sanitario nazionale che & di competenza delle Regioni.
PP trall del Sistema sanitario nazionale e la spesa complessiva del Sistema sanitario
nazionale. o Ministero della
2 Finanziamento del SSN sulla spesa italia % M'"’“i;: della 96,76 97,03 97,90 salute/Dipartimento
|l programma di spesa include attivita di tipo io, di coordil to e di monitoraggio del Servizio salute deila qualita
sanitario nazionale che & di competenza delle Regioni.
della in Regloni che hanno sottoscritto | Piani di rientro dal 28 febbraio 2007 a dicembre
2010 ai sensi della legge 311 del 2004,
della la i & di fonte Istat, al 1° gennaio. Le Regioni sono:
Interessata dal piani di rientro per il 2007, 2008: Liguria Lazio Abruzzo Molise Campania Sicilia Sardegna Ministero della
3 sottoscritti dalle Regionl per il per il 2009: Liguria Lazio Abruzzo Molise Campania Sicilia Sardegna Italia % Ministero deila 358 35,8 35,7 47,6 47,6 salute/Dipartimento
riequilibrio dei disavanzi nel settore per il 2010 e 2011: Lazio Abruzzo Molise Campania Sicilia Calabria Piemonte Puglia salute della qualita

sanitario

Riguardo I P della dai Piani di rientro sottoscritti nelle Regioni per il riequilibrio
dei disavanzi nel settore sanitario, per it 2009 la percentuale corretta & il 35.67%, in quanto la Calabria, pur avendo
sottoscritto il Piano di rientro it 22 dicembre del 2009, non pubd essere inclusa nell’anno di riferimento in quanto tale piano si
riferisce al triennio 2010/2012.
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. <
Missione 20 - Tutela della salute =
Programma 20.3 - Programmazione sanitaria in materia di livelli essenziali di assistenza e assistenza in materia sanitaria umana [esl
2
Ministero della salute 17
=
Indicatori di contesto: >
fenomeni su cui intendono influire le politiche del programma, determinanti del fabbisogno é
)
Struttura
. . Area Unita di Fonte del ru‘ ur? >
indicatore Descrizione . " organizzativa
territoriale misura dato .
responsabile |
P della delle Regioni che possono accedere, attraverso la presentazione di progetti 9
Popolazione Interessata dagli N L N e o L N - N wn
N . ai agli obiettivi prioritari del Piano sanitario nazionale vigente. -
obiettivi prioritari del Piano Ministero della Ministero della g
N ::lt‘:;:ln::lzﬁll: q’:ﬂ :n:“:::‘:::‘: Si segnala che accedono ai citati finanziamenti le Regioni a statuto ordinario. Sono escluse dalla partecipazione ai Italia % salute 83,0 830 89,0 83,0 83,0 salu;e/’ ?’P‘m:_m:"m Z
© N ProE finanziamenti le Regioni a statuto speciale quali: Valle d*Aosta, Sardegna, Friuli Venezia Giulia, Province autonome di Trento e ella qualit -
sanitaria nazionale e regionale i
Bolzano. La Regione Sicilia partecipa solo per una quota. o]
—
[Gli eventi "sentinella* sono eventi avversi di particolare gravita che causano morte o gravi danni al paziente segnalati dalle =
strutture sanitarie. L'indicatore misura il numero di segnalazioni pervenute, valide ai fini delia delia isti g
e dell’ di a
) o]
A partire dal 2005, il Ministero individua categorie di eventi inella e ne il i io affinché, attraverso
Ianalisi delle cause e dei fattori determinanti e contribuenti al verificarsi degli eventl, si possa imparare dagli errori e Ministero della les]
Analisi degli eventi e azloni per il ripetersi di eventi analoghi. Le categorie di eventi sentinella monitorati sono Ministero della
p d Italia unité 80 122 279] 291 salute/Dipartimento
segnalat! al sistema di monitoragglo |,occati gal 2009 da 10 a 16. Le segnalazioni sono effettuate dalle strutture sanitarie e/o delle Regioni. La raccoita delle salute della qualita ?1?1
informazioni favorisce I'individuazione delle principali condizioni di rischio e |'adozione di misure per migliorare la sicurezza =
dei pazienti. Un elevato numero di segnalazioni di eventi avversi non indica un numero piu elevato di errori, ma, piuttosto, & =g
i di una maggiore i da parte delle strutture sanitarie nei confronti della problematica della sicurezza dei E
pazienti. o
Z

Proposte di indicatori da costruire:

Popolazione residente in Regioni che non presentano un livello di garanzia dei LEA congrui

Numero di esercenti fe professioni sanitarie [Ministero della salute / ISTAT /FNOMCEO)
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Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.4 - Regolamentazione e vigilanza in materia di prodotti farmaceutici ed altri prodotti sanitari ad uso umano e di sicurezza delle cure

Ministero della salute

Attivita 1 - Sorveglianza e vigilanza del mercato, ivi
compresa I'informazione al pubblico, di dispositivi
medici, dispositivi medico-diagnostici in vitro,
prodotti farmaceutici e altri prodotti sanitari ad uso
umano (biocidi, cosmetici e presidi medico
chirurgici).

Indirizzo e vigilanza dell'Agenzia italiana del farmaco (AIFA), ai sensi del DM n. 245/2004, e stipula di apposite convenzioni
Vigilanza e monitoraggio dei dispositivi medici, ai sensi del decreto legislativo n. 46/1997

Attivita ispettiva e monitoraggio della produzione e immissione in commercio dei

presidi medico-chirurgici, biocidi, cosmetici e prodotti erboristici. DPR 392/1998; D.Lgs n. 174/2000; Legge 713/86
Adozione dei provvedimenti e dell'effettuazione dei controlli concernenti la produzione, il commercio e I'impiego delle
sostanze stupefacenti e psicotrope (ai sensi dell'art.2, comma 1, lettera d) del DPR 309/90)
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Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.4 - Regolamentazione e vigilanza in materia di prodotti farmaceutici ed aitri prodotti sanitari ad uso umano e di sicurezza delle cure

Ministero della salute

indicatore

Indicatori di risultato:
realizzazioni, volume dei prodotti e dei servizi erogati

Descrizione

Numero di nuovi dispositivi medici registrati nella banca dati del Ministero delia salute (I'indicatore misura
I'incremento annuale di dispositivi medici).

| fabbricanti/mandatari di dispositivi medici hanno I'obbligo di registrare i dispositivi medici ai sensi del D.Lgs. 46/1997
(art.13 commi 1, 2 e 3 bis) e del D.Lgs 507/1992 (art.7-bis commi 3, 4). A tale scopo ¢ stata implementata fa banca dati

Unita di
misura

Fonte del dato

2011

Struttura organizzativa responsabile

Ministero della salute/Direzione generale

diagnostlcl in vitro

un certificato di libera vendita rilasciato dalla competente autorita sanitaria. |l fabbricante pud richiedere tale certificato
al Ministero delfa salute che lo rilascia dopo aver verificato la documentazione presentata a supporto della richiesta.

dei dispositivi medici, contenente tutte le informazioni relative ai dispositivi c i in italia , che rappi . Ministero della dei dispositivi medici, del servizio
1 Registrazione dei dispositivi medici |, L ." 01 fe a valenza nationale (decreta del Ministro della salute del 21 dicembre 2009). H costante aggiornamento | "¢ salute 2628 60.671 169.837 77.692 54.673 farmaceutico e della
dei dati presenti in banca dati consente il miglioramento della qualita delle informazioni stesse, utili all'espletamento di sicurezza delle cure
tutte le attivita inerenti il settore dei dispositivi medici ed in particolare la sorveglianza dei dispositivi medesimi .
Attraverso la banca dati & inoltre possibile la trasmissione delle informazioni necessarie ad alimentare la banca dati
europea dei ivi medici a quanto previsto dalla Decisione della Commissione del 19 aprile
2010.
Numero di fabbricanti di dispositivi medici “su misura” registrati nella banca dati del Ministero detla salute
(lindicatore misura l'incremento annuale delle nuove regi: ioni di di i itivi medici su misura).
Ministero della salute/Direzione generale
i dei i del | fabbricanti/ i italiani di di: ivi medici “su misura" comunicano al Ministero della salute il proprio indirizzo e anite Ministero della 1012 852 997 946 929 dei dispositivi medici, del servizio
dispositivi medici su misura la descrizione dei dispositivi {art.13 commi 1 e 2 del D.Lgs 46/97; art.?-bis comma 1 del D.Lgs 507/1992 ). La salute " farmaceutico e della
registrazione viene effettuata solo dopo aver verificato la documentazione presentata a supporto della richiesta. sicurezza delle cure
Numero di segnalazioni di incident! registrate.
Valutazione e classificazione degli llvsistema di vigila.nz.a‘ s‘i pref?gge di rv!igliovrar‘e il Iivel!a.di pro.tezione'e fﬁ c'u'reua déi pazienfl, degli ufiliuatori . " Mv‘niste‘ro‘ della fallutz/l.)r'.rulane g»e:_u'mle
riducendo la possibilita che il medesimo incidente si ripeta in luoghi diversi in tempi successivi. i Ministero della salute Ministero della dei dispositivi medici, del servizio
3 incidenti che Interessano i ¥ . . . " " U . " o i " unita 2.440 2.167 2.067 2.247 2.837 N
dispositivi medici ha il ruolo.ln amhl(u nazionale di va\gtare e .c|a§§lﬂc.al'e gli incidenti che :omvolgéno dn.sp.os.m‘/w mEd.ICI e in ambito salute farmaceutico e della
di garantire un elevato livello di protezione della salute attraverso sistemi di vigilanza integrati tra gli Stati sicurezza delle cure
membri e la Commissione Europea. (D. Lgs. 46/1997 art. 9 emendato con il D.Lgs. 37/2010).
Certificati di libera vendita nel Numero di certificatl dilibera vendita rlasciati, Ministero della salute/Direzione generale
a settore dei dls”’""’" medici, Ai fini dell'esportazione alcuni paesi al di fuori dell'Unione Europea possona richiedere ai fabbricanti la presentazione di unitd Ministero delia BS3 909 1121 1.583 1.501 dei dispositivi medici, el servizio
compresi i dispositivi medico salute farmaceutico e della

sicurezza delle cure
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Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.4 - Regolamentazione e vigitanza in materia di prodotti farmaceutici ed altri prodotti sanitari ad uso umano e di sicurezza delle cure

Ministero della salute

Indicatore

Convenzioni stipulate al fine di
potenziare le attivita di sorveglianza

Indicatori di risultato:
realizzazioni, volume dei prodotti e dei servizi erogati

Descrizione

Numero di convenzioni stipulate.

Al fine di potenziare le attivita di sorveglianza e vigilanza nel settore dei dispositivi medici e dispositivi medico-

Unita di

misura

Fonte del dato

Struttura organizzativa responsabile

Ministero della salute/Direzione generale

medico diagnostici in vitro

presidi medico chirurgici, medici e di ivi medico

ici in vitro (D.Lgs. 219/2006).

d ici in vi i ioni iversil i ioni i istituti i sitivi medici, del servizio
5 evigllanza nel settore del dispositivi |asr}\osnc| in vitro sono stipulate :unvenf»onn con |§S, AGENAS, .Untnversllé e alt.re »Ituzlvum p.ubb.hche e istituti unite Ministero della 171 1 2 25 2 dei dispo: i,
nel settore a seguito della di somme derivanti dall'applicazione del comma 409 salute farmaceutico e della
medici e dispositivi medico- . N o N
diagnostici in vitro lett. d) e lett. e) della legge 266/2005 sul cap. 3016/24, “Spese inerenti all'attivita di valutazione e controllo, anche sicurezza delfe cure
di la stipula di i i in materia di farmaci, dispositivi medici ed altri prodotti di interesse
sanitario".
Numero di progetti regionali selezionati.
Nel 2007, I'assegnazione alle Regioni e alle Province autonome di Trento e Bolzano della somma disponibile sul capitolo
3438 dello stato di previsione della spesa de! Ministero della salute “Somme da assegnare alle regioni e alle province
Progetti nell'ambito del settore dei autonva‘me d.i Trento F Bonano pent in_i_zialive di informa.zicne agli operatori sanitari s‘ulle pro{:rie(é, s\fll'ir}'\piego e s'ugli ) Ministero della salute/Direzione generale
medici e del effetti di altri prodotti di interesse sanitario, nonché per le campagne di educazione sanitaria, da realizzarsi - . o s 0 .
. P N . X - N . ‘s N Ministero delia dei dispositivi medici, del servizio
6 relativi a programmi di informazione |tramite le aziende sanitarie locali”, & stata effettuata in base alla proposta di riparto della somma disponibile sul unitd salute 21 L 3| 3 farmaceutico e della
per gli operatori sanitari e/o capitolo, secondo le modalita di cui alla Deliberazione 28 settembre 2007 n.97 del Comitato interministeriale per la sicurezza delle cure
di sanitarle  |pi il ica, A partire dal 2008 I'; della somma di sul suddetto capitolo viene
effettuata previa individuazione di una tematica di rilevante interesse sulla quale le regioni, a seguito di apposito bando,
presentano una proposta per la realizzazione di un progetto da destinare agli operatori sanitari. Al termine della
1 da parte di una Cs issi inatrice i la somma di ile viene
alle Regioni prescelte.
) ) Numero di certificati di libera vendita rilasciati, Ministero della salute/Direzione generale
Certificati di libera vendita nel Ministero della dei dispositivi medici, del servizio
7 settore dei cosmetici e dei presidi  [Per esportare al di fuori del'Unione europea prodotti cosmetici, gia oggetto di notifica al Ministero della salute, deve unita o fut 2201 1.181 1.390 1612 1.788 ,";rmuczurr'm ; dello
medico chirurgici essere inviata una richiesta di certificato di libera vendita. Il Ministero verifica la conformita alla Legge 713/86 e saiute N
N - 3 X i epin = N . N sicurezza delle cure
successive modifiche e ogni ulteriore normativa pertinente e rilascia il certificato necessario per l'esportazione.
Numero di permessi di import/ export rilasciati.
Ministero detla salute/Direzione generale
s Permessi import export di sostanze |1l Mini previa ione della di da p , rilascia alle aziende autorizzate alla fabbricazione, all'impiego unitd Ministero della 5.477 5.879 5.971 6.229 6.525 dei dispositivi medici, del servizio
stupefacenti e psicotrope ed al commercio di sostanze stupefacenti e psicotrope e di medicinali compresi nelle Tabelle I & Il e che intendano salute - ; " " ) farmaceutico e della
effettuare delle operazioni commerciali tra I'ltalia ed un paese estero, sia comunitario, sia extracomunitario permessi di sicurezza delle cure
importazione e permessi di esportazione di sostanze stupefacenti e psicotrope (D.Lgs. 309/90}.
Numero di autorizzazioni rilasciate.
Autorizzazioni ad effettuare Ia oni rilasciate. .. L
pubblicita sanitaria del medicinall di Ministero della salute/Direzione generale
- e N Presso la Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e delia sicurezza delle cure del Ministero B Ministero della del dispositivi medici, del servizio
9 automedicazione, presidi medico 3 " n N . N unitd 1.450 1.591 1.369 2.148 2.387 N
P . - della salute opera la Commissione di esperti per 'esame delle domande presentata da parte delle aziende di settore salute farmaceutico e della
chirurgici, dispositivi medici e A N - o R L o
al rilascio dell’ ad la sanitaria relativa ai medicinali di automedicazione, sicurezza delle cure
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Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.4 - Regolamentazione e vigilanza in materia di prodotti farmaceutici ed altri prodotti sanitari ad uso umano e di sicurezza delle cure

Ministero della salute

Indicatore

Indicatori di contesto:
fenomeni su cui intendono influire le politiche def programma, determinanti del fabbisogno

Descrizione

medici i in Italia.

Numero di nuovi i legali di di

Per ciascun anno sono stati inseriti i valori riferiti all'incremento annuale del numero dei fabbricanti di dispositivi medici

Area
territoriale

Unita di

misura

Fonte del
dato

Struttura organizzativa
responsabile

svolgimento delle indagini cliniche in conformita con i protocolli clinici validati a fivello internazionale.

DU itafia/Unione Ministero della salute/Direzione
{italiani, UE, extra UE). " o e e
Aziende fabbricanti di dispositivi Europea Ministero generale dei dispositivi medici, del
unita 934 2.240 2.020 1.340 968| i "
medici . . p . " - PN L - - (UE)/Paesi della salute servizio farmaceutico e della
L fornisce un sulla dell'universo di riferimento per le attivita volte a migliorare il livello di extra UE sicurezza delle cure
protezione e di sicurezza dei pazienti, degll utilizzatori e di altri, riducendo la possibilita che un incidente dannoso correlato ad|
un dispositivo medico si ripeta in luoghi diversi in tempi successivi e assicurare il costante svolgimento di attivita di
sorveglianza del mercato.
Numero di aziende produttrici.
Aziende che producono Meinistero della salute/Direzione
encle che produ fornisce un'indicazione sulla di dell'universo di riferimento per le attivita volte ad assicurare la tutela . B Ministero generale dei dispositivi medici, del
2 immettono in commercio cosmetici Italia unité n.d. 1015 1019 954 716
della salute dei consumatori di prodotti cosmetici e presidi medici chirurgici attraverso un sistema di vigilanza integrato in via dello solute servizio farmaceutico e della
e presidi medico chirurgici
di sviluppo ed una valutazione dei cosmetici e presidi medici chirurgici che si intendono produrre, vendere ed importare nel sicurezza delle cure
nastro paese.
Numero di aziende chimico - farmaceutiche produttrici.
iche chy
Atlende :hl::;r:::maum che © :r Ministero defla salute/Direzione
3 estrazione da prodotti di origine N L’ .' c fornisce un'indicazione Sl.l“'a dime(nsinrfe ,iell'universo di riferimerzto‘ perle attivit.h volte a re.gn‘lamerftvare ! iali unitd Ministero 671 706 693 727 590 genem{z dei dispositivi medici, del
V'attivita di tutte quelle industrie chimico- grossisti laboratori di analisi e di della salute servizio farmaceutico e delia
naturale o con processl di pura . . . . . N . "
cintest sperimentazione, ospedali che devono entrare in possesso degli stupefacenti e delle sostanze psicotrope in quanto farmaci, sicurezza delle cure
e in modo da consentirne la diffusione per fini terapeutici.
Numero di assessment report.
La Direttiva 98/8/CE prevede che i principi attivi, per essere utilizzati nei prodotti biocidi, debbano essere inclusi in
liste positive {allegato | e IA). L'inclusione dei principi attivi in tali allegati, concessa inizialmente per un periodo di Ministero della salute/Direzione
Assessment report effettuati tempo non superlore a 10 anni con una procedura comunitaria, avviene a seguite di una valutazione favorevole Unione Ministero generale dei dispositivi medici, del
14 dali'italia per principi attivi di cul & unita 1] 3 H 14 5 .
della doct a da parte deir i. | principi attivi inseriti negli elenchi positivi Europea della salute servizio farmaceutico e defla
paese di riferimento
essere prmclpl attivi huovi, cio& non in commercio alla data di entrata in vigore della Direttiva 98/8/CE {14 sicurezza delle cure
maggio 2000), oppure principi attivi valutati nell'ambito del Progi d le di comunitaria,
stabilito dall'articolo 16 della stessa direttiva. L'attivita di valutazione include anche riunioni a livello comunitario e
risposte a controdeduzioni e a quesiti.
- [Numero aziende prod di dispositivi medici. .
Aziende produttrici di dispositivi ero aziende produttrici di dispositivi medic Ministero della salute/Direzione
medici che chiedono |'autorizzazione Italia/Unione B Ministero generale del dispositivi medicl, del
N unitd 30| 23 38 46 55
all'avvio di indaglni cliniche al fine | .. N I . . . o . . Europea delia solute servizio farmaceutico e delia
N L'indicatore fornisce un'indicazione sulla dimensione dell'universo di riferimento per le attivita volte a garantire il corretto
della marcatura CE dei prodotti sicurezza delle cure
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Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.5 - Vigilanza, prevenzione e repressione nel settore sanitario e assistenza in materia sanitaria umana

Ministero della salute

Attivita 1 - Programmazione e vigilanza

Programmazione, acquisizione e gestione dei servizi generali, dei beni mobili e immobili e relativa manutenzione per il
funzionamento del Comando Carabinieri per la tutela della salute - Nuclei antisofisticazioni e sanita dell'Arma (NAS) e
trattamento fondamentale ed accessorio di una quota pari a circa il 10% (88 unita di personale su 936 per ['anno 2011) delle
unita di personale del nucleo NAS presso il Ministero.

I NAS dipendono funzionalmente dal Ministro della salute e hanno i poteri degli ispettori sanitari, oltre a svolgere la funzione
di ufficiali di polizia giudiziaria.
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Missione 20 - Tutela della salute

Programma 20.5 - Vigilanza, prevenzione e repressione nel settore sanitario e assistenza in materia sanitaria umana

Ministero della salute

indicatore

1 Controlli effettuati

Indicatori di risultato:

realizzazioni, volume dei prodotti e dei servizi erogati

Descrizione

controlli i nell'anno di rifi

Unita di
misura

unita

Fonte del dato

Report attivita operativa NAS

65.322

2008

68.760

67.827

2010

57.057

58.689

Struttura
organizzativa
responsabile

Ministero della
salute/
Dipartimento
innovazione

2 Campioni prelevati

Numero campioni prelevati nell'anno di riferimento.

unita

Report attivita operativa NAS

23.785

17.788

12,572

5.712

5.653

Ministero della
salute/
Dipartimento
innovazione

3 Persone segnalate all'autorita

Numero p all'autorita istrativa e

ativa e giudiziaria

ia nell'anno di riferimento.

unité

Report attivitd operativa NAS

20312

20.584

24.217

4 i Penalie A

nell'anno di

i penali e ini ive irrog

unita

Report attivita operativa NAS

44.532

42.210

41.427

19.889

35.220

20.805

Ministero della
salute/
Dipartimento
innovazione

37.640

Ministero della
salute/
Dipartimento
innovazione

Py dei costi

; le dei costi i dal relativi

il nucieo NAS

5 sostenuti dal Ministero della salute per

all'attivith concernente il programma a valere sui costi complessivi
relativi al nucleo NAS.

Portale CONTECO (costi di
funzionamento pit: quota
parte del costo del personale)

23,69

23,12

25,19|

25,43

25,46

Ministero della
salute/
Dipartimento
Innovazione
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