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Oggetto: Registro Nazionale degli impianti Protesici Mammari (RNPM) — FAQs Frequently Asked Questions.

Al Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie della Regione

Ai Responsabili dei Servizi di Farmacia
delle Aziende Sanitari¢ della Regione

Ai Referentl locali per la Dlsp051t1vo—v1gﬂanza

e Agh Ordlm Provmmah dei Med101

" LORO SEDI

Com’é noto, il Registro degli impianti protesici mammari & stato istituito per garantire il monitoraggio
clinico del soggetto sottoposto a impianto, la rintracciabilita tempestiva del medesimo in caso di necessita, il
monitoraggio epidemiologico, a scopo di studio e ricerca scientifica, nonché il controllo e la valutazione

dell'assistenza sanitaria erogata nell'ambito della chirurgia plastica, ricostruitiva ed estetica.

[I Mimistero della Salute ha recentemente aggiornato il documento delle FAQs relative alla registrazione
degli interventi nei registri regionali/provinciali da parte degli operatori sanitari, tenuto conto degli obblighi
per gli operatori sanitari previsti dalla Legge 5 giugno 2012, n. 86 e dal Decreto del Ministero della salute 19
ottobre 2022, n. 207. ' '

Le principali fematiche oggetfo del sopra ;:itato aggiornamento sono:

- modalita di registrazione delie gravi asimmetrie;

- termine di registrazione e interruzione del.lo stesso;

- obbligo di registrazione della data dell’impianto rimosso negli interventi di revisione.

St trasmette il documento in argomento, chiedendone la pitt ampia diffusione a tutti gli interessati.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL FARMACO

REGISTRO NAZIONALE DEGLI IMPIANTI PROTESICI MAMMARI - RN P'VI
FAQs — FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

- ACCESSO AI REGISTRI REGIONALI E REGISTRAZIONE DELL’OPERATORE SANITARIO

2 Come procedere se durante Ia reglstrazmne, il smtema non acquisisce e non riconosce il numero

de]l’ordme dei medici?

- E necessario controllare la correttezza di quanto inserito, tenendo in considerazione che il numero
'dell ordine dei thedici richiesto deve essere comprenswo degli zeri precedenti al numero. Il numero

' dell ordme prevede infatti 10 caratteri.

3. Seilchirurgo opera in pin Regioni dovra effettuare la registrazione per ogni registro regionale
di competenza"

11 chirurgo che opera in pitt Regioni dovra registrarsi una sola volta. Effettuata la registrazione in un
qua131a31 reglstro regionale, il chirurgo tramite SPID potra accedere atutti gli altri registri delle regioni

in cui svolge attivitd chirurgica.

4. Quali operatorl sanitari possono accedere al registro regionale?

Attualmente Paccesso ¢ consentito solo ai medici, senza alcuna restrizione di branca specialistica

c__:onsegulta. _ _ _
Tuttavia, si precisa che in accordo con quanto definito dall’art. 3 della Legge 86/2012, solo chirurghi

ﬁlastici,'chirurghi generali, toracici, ginecologi. o -_shi abbia gvolto attivitd chirurgica equipollente a

quella effettuata in chirurgia plastica, tra il 12 luglio 2007 e il 12 luglio 2012, pud effettuare interventi

di impianto protesi per finalita estetiche.




Non esiste alcuna restrizione di specializzazione per tutti 1 medici che effettuane interventi di impianto

per finalita ricostruttiva o per la rimozione di una protesi mammaria.

5. Cosa significa nel menu a tendina “altro secondo art. 3 legge n.86 del 201277
Cliccando su “altro secondo art.3 legge 86 del 2012 I’operatore sanitaric dichiara di possedere i
requisiti di equipollenza, ovvero di aver svolto attivitd chirurgica equipollente a quella effettuata in
chirurgia plastica, tra il 12 luglio 2007 e il 12 luglio 2012 (5 anni precedenti alla entrata in vigore della
legge 86/2012). Per approfondimenti consultare la circolare ministeriale del 5 giugﬁo 2024’
“Indicaziont per la registrazione degli interventi di impianto o rimozione di una protesi mammaria nei
registri regionali/provinciali da parte degli operatori sanitari e chiarimenti sui requisiti per

I"applicazione delle protesi mammarie™.

- ASSOCIAZIONE DELLA STRUTTURA SANITARIA

*

primo passo ¢ quello d1 procedere con, jl.assoclazmne della/le struttura/e samtarle in cui 11 chn’urgo_ Lo LA

Al

s effettua gh 1ntervent1 attraverso Ia funzmnaht Sceglz struttura

7. Cosa deve fare il chlrurgo se opera in piu strutture samtar:e all’interno della stessa Regione e/o
in regioni dlverse" _

_ Ogni rc'gione ha il suo registro ¢ in ogni registro & possibile .t_rovare solo le strutture sanitarie operanti

in quel.la regione. 1l chirurgo deve dunque accedere a ciascun registro regibnale ¢ atfraverso il tab

| “scegli strutturd”, ricercare ogni struttura sanitaria nella .quale svolge attivitd chirurgica. Una volta

individuata la struttura sanitaria, questa deve essere associata all’attivita del chirurgo cliccando su
_ » q _ 3

“associa struttura’.

8. Come fa il chirurgo a trovare la struttura sanitaria in cui effettua la sua attivita chirurgica?
Attraverso la funzione “filtro” il chirurgo pud cercare la struttura sanitaria in cui opera tra quelle
pubbliche e private presenti in regione. Cliccando su “dettaglio” il chirurgo pud verificare i dati della
struttura selezionata. Cliccando su “associa struttura” il chirurgo associa la struttura sanitaria alla

' propria attivita chirurgica.
Avviata la ricerca, il sistema restituisce la lista delle strutture sanitarie presenti nella banca dati

ministeriale. Tale lista non comprende le strutture sanitarie private senza attivita di ricovero, tipo

ambulatorio e poliambulatorio.

! https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2024 &codLeg=101026& parte=1%20&serie=null




9. Come dovranno comportarsi i chirurghi che lavorano negli ambulatori e poliambulatori privati

10

: autorlzzate a svolgere att1v1ta chxrurglca in sola anestesm locale in quanto tale’ tlpo d1 anestesm non 8 .

senza attivita di ricovero?

Gli ambulatori e poliambulatori privati, autorizzati a svolgere attivita chirurgica ma senza attivita di
ricovero, possono essere inseriti cliccando su “crea nuova struttura®. Qccorre inserire la Partiva Tva
della struttura sanitaria e attraverso il collegamento con il registro imprese, il sistema restituisce in
chiaro la denominazione e Vindirizzo della struttura. Il chirurgo deve dunque salvare la struttura

sanitaria identificata nel registro e associarla alla propria attivita.

Se la struttura sanitaria non viene rilevata dal sistema come potra procedere il chirurgo?
Qualora ci siano difficoltd ad individuare la struttura sanitaria nel registro e I’inserimento della partita
iva non abbia identiﬁcato alcuna struttura, il chirurgo puo segnalarlo inviando una mail ail’indirizzo

rnpm sanita.it. Atten21one non possono essere censite nei registri regmmh le strutture samtane

: _svolgere l;mtervento chlrurglco"

“Le strutture samtarle presentl nei Val'l reglstrl reglonah sono tutte quelle cen51te nel Nuovo mstema_

12

13

informativo sanltano (NSIS), 1nd1pendentemente dalla presenza o meno di una sala operatorla

Cosa deve fare un chlrurgo se non lavora p1u presso una struttura samtarla'?

Nel caso in cui un chlrurgo non lavorl pil presso una struttura sanitaria puod “dzssoczare * la struttura
dalla propria att1v1ta chlrurglca Se nessun mtervento cra stato in essa 1nser1t0 sara p0351bﬂe anche
climinare la struttura se 1nvece anche solo un ‘intervento & stato msento la-struttura non potra piu

essere- ehmmata Intal Caso 11 tasto ”dzssocm 1n1b1ra solo la fun210ne ‘nuovo intervento”’,

I pazienti possono rifiutarsi di essere inseriti nel registro?
No. Prima dell’intervento al paziente deve essere somministrato il consenso informato insieme alla
scheda informativa ed alle note informative privacy per i registri regionali ¢ nazionale, secondo quanto

previsto dalla'legge in materia. -




14.

15.

17.

18.

19.

REGISTRAZIONE DELL’ INTERVENTO NELLA PIATTAFORMA

E obbligatorie per il chirurgo registrare un intervento nel registro degli impizinti protesici
mammari?

Come disciplinato dal Decreto del Ministero della salute 19 ottobre 2022, n.207, per tutti gli operatori
sanitari, che impiantano o rimuoveno protesi mammarie sul temitorio nazionale, & obbligatorio
registrare ogni singola procedura chirurgica effettuata, entro 3 giomi dalla data di esecuzione della
stessa. Pertanto i chirurghi, una volta effettuato ’intervento, hanno a disposizione 3 giorni lavorativi

per inserire e validare ’intervento nel registro della regione in cui I'intervento & stato effettuato.

E obbligatorio registrare la sola rimozione della protesi mammaria?

Come definito nel Decreto del Ministero deIla salute 19 ottobre 2022, n. 207 anche le sole IIII]OZlOﬂl

(mtervento d1 nmozxone dell 1mp1anto senza sostltuzmne dello stesso) devono essere reg1strate entro AT

regmnale/provmclale degh 1mp1ant1 protesml mammarl" TR

Lmsenmento degh interventi da. parte dell’ operatore samtarlo deve avvenire obbhgatonamente a
partire dalla data in cui & stato attivato il registro regionale della regione in cui opera. L’inserimento
retrospettivo degli interventi € a discrezione dell’ operatore, previa consegna al paziente della scheda

informativa e delle informative privacy per il registro regionale ¢ nazionale.

In quale reglstro reglonale ]’operatore sanltano deve reglstrare l’mtervento"
L’operatore sanitario deve reglstrare l’1ntervento nel reg15tro della reglone dove ha sede Ia struttura

sanitaria ovel’ intervento & sfato eseguito.

Quando l’intefv_ento 2 éffettuato da una equipe chirurgica, chi registra Iintervento?
Nelle more che venga attivata la funzione del “delegato” I'intervento pud éssere registrato dal primo

operatore o da un altro chirurgo dell’equipe. E importante assicurarsi che 1’intervento venga registrato '

una sola volta evitando duplicazioni.

E 'possibile designare un delegato (ad esempio caposala, infei‘miere) alla registrazione
dell’intervento pér conto dell’operatore che ha effettuato Iintervento?

Al momento non & possibile designare un delegato. Lo sviluppo di tale funzionalita & in corso.




20. Quali tipi di interventi devone essere registrati? Solo gli interventi effettuati per finalita

21.

i contmuera a se}ezmnare la vanabﬂe

- ~selezionéra la variabile “‘ricostruttiva” al momento della registrazione della révisione. -

22,

23

estetiche?
Devono essere inseriti nel registro degli impianti protesici mammari tutti gl interventi effettuati sia
pet finalitd estetiche che ricostruttive. Devono essere registrati tutti gli impianti e le rimozioni. Deve

essere registrato anche I’intervento di sola rimozione della protesi mammaria.

Quando devo selezionare finalita “estetica” e “ricostruttiva®?

Il registro raccoglie informazioni sulla finalita iniziale con cui la protesi é stata posizionata.

Esempio 1. se il paziente impianta per la prima volta una protesi per correggere una ipoplasia
mammaria o una ptosi e poi nel témpo sviluppa una contraftura, una rottura, un’asimmetria, ecc, poiché
Iindicazione iniziale era stata estetica, nell’intervento di revisione Poperatore dovra continuare 4

selezwnare la varlablle ‘estetica”.

Esempio 2: se 11 pa21ente nnp1anta per la ptima ; volta una protes1 con ﬁnahta ricostruttiva, I’operatore

rlcostruttlva . qualsmm sia 1[ rnotlvo che abbla portato 11 p'lZlente

In mento alle ma]formazmm mammarle e asmlmetrle, necessarlo un certlﬁcato di un ente_ .
pubbllco 0 esame dlagnostlco che’ attest1 la malformaznone e l’ammmetrla 0e sufﬁclente la
documentazwne cllmca del chlrurgo operatore che certlfichl tale malformazmne 0 as1mmetr1a" )
Per le malformaz1on1 marmnarle (mammelle tuberose mnono o b11aterale Sindrome di Poland e gmw

ammmetne) occorre prec1sare che le stesse possono essere trattate con interventi ncostmttlw a carlco

'deI SSN prewa certlﬁcazmne da parte dell’ente pubbhco Ipr1n01p1 che sottendono tale certlﬁcazwne'.

e che consentono di cla531ﬁcare una determmata condizione clinica come una malformazmne

mammana valgono anche nel smtema privato. Sul punto & tuttawa opportuno precisare che, mentre'
presso le strutture private non accredltate non occorre la ccrtlﬁcazmne dell ente pubblico, qualora'__
I mtervento sia eseguito presso strutture private che operano in convenzione con il SSN, tale certlﬁcato _
¢ richiesto ai fini del rimborso della prestazione. Si precisa altresi che tutte quelle condizioni cliniche
che non rientrano nelle prestazioni erogate dal SSN sono da considerarsi condizioni per le quéli poter
ricorrere ad interventi chirﬁrgici p'e.r_'_ﬂﬁa'lité estetica, per 1 quali valgono. i requisiti professionali :

richiesti dall’artiéolo 3 della legge 86/2012.

A partire dal 16 settembre 2025 la diagnosi “malformazioni mammarie” non sard piti presente
tra le voci selezionabili nelle procedure di impianto. Tra le condizioni cliniche per cui i pazienti

vengono sottoposti a impianfo di protesi per'ﬁnali_tz‘l ricostruttive, sara selezionabile la diagn'osi




“S, Poland/Tuberous Breast”. Come il registro traccia, dunque, gli interventi di impianto per

finalita ricostruttive effettuati in caso di gravi asimmetrie mammarie?

Per la registrazione degli interventi chirurgici effettuati in pazienti affetti da gravi asimmetrie
mammarie, co.mportarsi come segue:

- in caso di impianto' primario di una sola protesi (intervento monolaterale), il chirurgo dovra
selezionare “finalita estetica” e tra le diagnosi selezionare “ipoplasia’™ o “ptosi”. In fase di analisi dei
dati, I’intervento nel suo complesso verra considerato esser stato effettuato per finalitd ricostruttive,

- in caso di impianti primari bilaterali, il chirurgo dovra selezionare, per ciascuna procedura chirurgica
eseguita su ciascuna mammella, la “finalitd estetica” e tra le diagnosi selezionare “ipoplasia” o “ptosi”.
In fase di analisi dei dati, la presenza di diverse dimensioni di protesi impiantate nelle due mammelle
oppure la stessa dimensione di protesi impiantate ma procedure accessorie differenti eseguite sulle due

mammelle daranno 1nd10az10n1 che 11ntervento nel suo complesso ¢ stato effettuato per ﬁnahta

: 11costrutt1va

dsimmetrie sottoposti a impianto

24. Cosa si mtende per. “Trauml”‘?
In cogrenza con quanto rlportato dall’ OMS2 il trauma 1dent1ﬁca una Iesmne fisica causata da forze'
'esterne 1mprovv1se Q V1olente come- 1mpatt1 penetrazmne compressmne torsione, taglio, ustione o
' esplos;ong_che supera la capacua di r¢s1s_tenza fisiologica del tessuto causandone danni strotturali o
funzio_nali.-'Né consegue che I'utilizzo di una préteéi mammaria ‘pud occorrere per ripristinare
l’anatbmié‘della ré_g'ione.m_alﬁmaria, c_c'i_mpronie_:ssa a seguito del_trai;ma. ' |

25. Devono essere registrati anche gli espansori?

11 reglstro raccoghe solo 1 dati sugli 1mp1ant1 protesici mammari, Pertanto gli espansori tissutali non
devono essere registrati. Tuttavia il registro traccia un eventuale preg—resso ESPANSsoIC S¢ al momento

dell’ 1nser1mento della protesi questo viene rimosso.

? https://www.who.int/westerhpaci_ficfhealth-topics/in]'uries




26. In caso di incidente occorso con una protesi mammaria, I’operatore sanitario deve trasmettere
Ia segnalazione al Ministero della salute? |
Nelle more dell’interconnessione tra il RNPM e i sistemi della Dispositivo vigilanza, 1’operatore
sanitario che rilevi un incidente ai sensi dell’art 10 del D.Lgs 137/2022, deve attenersi al solo obbligo
di registrazione dell’intervento chirurgico effettuato nel registro degli impianti protesici mammari.

27. Quanto tempo ha P’operatore sanitario per inserire e validare Pintervento nel registro?

L’operatore sanitario ha a disposizione 3 giorni lavorativi per inserire e validare ’intervento nel

registro.

28. Se non riesco ad accedere al Registro o 1a piattaforma informatica non funziona cosa devo fare?

Per problenn di accesso alla piattaforma - informatica e per segnalare eventuali errori o

-malﬁmzmnamen’u ¢ necessarlo nvolger31 al Serv;ce Desk del Ministeto della Salute ragg1ung1b1le al.

Cosa succede uando v1ene valldato un mtervento da arte dell’o eratore samtarm"
P

2
: Una Volta vahdato l mtervento sara VlSIblle al soggettl autonzzah della Reglone/PA e a1 soggetu

: autonzzatl del Mm1stero della salute Una volta vahdato I’ mtervento non sard pzu modlﬁcablle

- 30. Se nell’mserlre i datl relat1v1 all’lntervento I’ Operatore samtarlo si accorge d1 aver commesso 2
- un errore, puo modlﬁcare 0 cancellare l’mtervento" B B
Se r mtervento non & stato ancor"l validato 1’ operatore puo | modlﬁcare 0 cancellare i datl
Nel caso in cul lmtervento sid stato gia vahdato e necessarlo contattare i soggettl autorizzati al
trattamento del dati del reglstro reglonale all’ llldII‘IZZO ernaﬂ npm@samta it. Nella nota & necessario
indicare il codice dell intervento da. invalidare. Il soggetto autorzzzato del registro regmnale invalidera
DPintervento, che tornera nello stato di “in lavorazione” nella sezione “lista interventi” del chlrurgo..-

Quest ultimo potra dunque effettuare nuovamente modifiche o cancellare 1’intervento.

31N el caso di un paznente con cittadinanza estera sprovvlsto di codlce fiscale come pud l’operatore'

inserire le informazioni del paziente?

Nel caso d1 pa21ente con mttadmanza estera tutte le mformazwm relative al paziente (nome, cognome,

eta sesso ecc..) dovranno essere ingerite manualmente




32. Nella anamnesi del paziente ¢’é un campo che riguarda la pregressa chemioterapia. Il parametro
"meno di tre mesi" o "oltre tre mesi" siriferisce alla durata della terapia o all'intervallo di tempo
tra Pintervente e il completamento della chemioterapia?

L’informazione raccolta si riferisce al tempo intercorso tra la fine della chemioterapia e l'intervento di
ricostruzione che si sta registrando.

Pertanto, se il paziente ha effettuato una chemioterapia neo-adiuvante ¢ viene operato entro un mese,
I’operatore dovra selezionare "meno di tre mesi"; se il paziente ha effettuato chemioterapia in passato

e sono passati oltre tre mesi, dovra selezionare "oltre 3 mesi".

33. Come registrare un intervento di asimmetria mammaria?

' L’asimmietria mammaria non & tra le diagnosi selezionabili, ma viene rilevata dal sistema in fase di

analisi dei dati guardando alle differenti procedure chirurgiche eseguite sui due lati.

estetlche In fase-di anahs dei ‘_dat1 tale procedura verra: pero ontestuahzzata e le’sta coie esegulta in "

un mtervento che aveva ﬁnahta r1costrutt1ve

In caso. dl mtervento d1 rev1s1one, _come deve comportarm l’0peral:ore samtarlo se 1on conosce

35,1
. -"l’esatta data di 1mp1a11to del dlsposmvo che sta sostltuendo 0 rlmuovendo" _
B msenmento della data d1 1mp1ant0 del dJSpOSItIVO che s1 sta sostlmendo 0 rlmuovendo gun campo
| obbhgatono Tale mformazmne & fondamentale per stud1are la durata degh 1mp1ant1 '
| -"."_;Se non 51 conosce la data esatta dell 1mp1ant0 I operatore dovra recuperarla aiutato dal pazu:nte nel
- corso, della raccolta a.namnestlca dei dati. _ R ' B
E 1mp0rtante recuperare il mese (anche 1nd1cat1v0) el’ anno Nel caso non si ricordi 11 giorno si puo

- dichiarare convenzmnaimente;_l quindicesimo giorno del mese indicato.

. 36. Come deve comportarsn l’operatore se dlgltando le prlme tre cifre del numero serlale, il s1stema

rion restltmsce, nel menu a. tendma, Ia sequenza corretta del numero seriale che si sta

_ 1mp1antand0‘?

Nel caso in cui 11 sastema non restltulsca il numero di sene della protes1 impiantata, I’operatore pud

' completare la dlgltazmne manuale del serlale € del lotto.




37. Cosa si intende per codice.della protesi?
Il codice della protesi & il codice catalogo attribuito dal fabbricante alla protesi mammaria. E quella
sequenza alfanumerica che il chirurgo utilizza e comunica al distributore delle protesi per effetuare

I’ordine dei possibili dispositivi da impiantare il gioro dell’intervento.

38. Se il chirurgo acquista una protesi dal mercato estero ¢ al momento dell’inserimento
dell’intervento il sistema non trova il numero di serie, come puo procedere ’operatore sanitario?
Se il codice catalogo a cui si riferisce quel sertale & tra quelli autorizzati ad essere venduti in Italia,
I’operatore sanitario completera la digitazione manuale del seriale ¢ del lotto.
Il codice catalogo della protesi sard selezionabile dal menu a tendina.
Se il codice catalogo a cui si riferisce quel seriale non & tra quelli autorizzati ad essere venduti in Ttalia,

la registrazione dell’intervento non poira essere completata e 'operatore dovra segnalare 1’evento

all’indirizzo: rnpm@sanita.it =~

-pa21ente é stato precedentemente operato_. Si premsa che per effettuare tale ncerca 5 necessano aver S

r1cevuto I autonzzaz;one da parte del pazwnte

* CONSENSO INFORMATO, SCHEDA INFORMATIVA

40.__Pr1ma di effettuare un mtervento chlrurglco, cosa & necessano somministrare al paznente oltre
| al consenso mformato" _ o _
_ Prima di effettuare un int_erventk__; & necessario somministrare al paziente, oltre al consenso informato:
- Lascheda informativa per il pazienite, ai sensi dell’articolo 4 comma 4 della legge 86 del 20 12;
- L’ informativa resa ai sensi degli articoli 13-14 del GDPR 2016/679 per il trattamento dei dati
raccolti nel registro nazionale degli impianti protesiéi rhammari; ' '
_-' L’informativa resa ai sensi de'gﬁ articoli 13#14 del GDPR 2016/679 per il trattamento dei dati
- raccolti nel registro regionale degli impianti protesici mammari,

T_ali.docmnenti sono scaricabili direttamente dalla homepage del registro regionale/provinciale

41. 1.a scheda informativa sostituisce il consenso informaito?

No, la scheda informativa, prevista dall’articolo 4 comma 4 della legge 86 del 2012, deve essere

allegata al consenso informato e non o sostituisce.




