DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO
FARMACEUTICO

DIRETTIVA PER L’ ATTUAZIONE
DELLA DIRETTIVA GENERALE DELL’ON. MINISTRO PER
L’AZIONE AMMINISTRATIVA E LA GESTIONE PER L’ANNO 2016

IL DIRETTORE GENERALE
nell’esercizio della propria funzione di indirizzo amministrativo
EMANA

la seguente direttiva di attuazione della Direttiva generale per I’attivita amministrativa e la gestione,
emanata dal Ministro, ai sensi degli artt. 4 ¢ 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e
successive modifiche ed integrazioni, in data 1° febbraio 2016, di seguito indicata come Direttiva
generale per ’anno 2016, cosi come previsto al punto 3.2 del sistema di misurazione e valutazione
della performance adottato dal Ministro pro-tempore in data 30 dicembre 2010 e aggiornato con
decreto Ministeriale del 28 aprile 2015.

Premessa

Il processo di programmazione strategica si € concluso con I’emanazione della Direttiva generale per
I’anno 2016 con la quale, sulla base delle priorita politiche definite nell’atto di indirizzo del Ministro
adottato in data 4 settembre 2015, sono stati identificati, in coerenza con le scelte di settore operate

dal Governo, gli obiettivi strategici ed operativi ed i risultati attesi dell’azione del Ministero della
salute.

Finalita

Con la presente Direttiva si assegnano agli Uffici dirigenziali non generali gli obiettivi di struttura
unitamente alle individuate risorse umane e finanziarie necessarie per la realizzazione degli stessi.

Si forniscono, inoltre, tenuto conto dell’attivita effettuata in esecuzione della Direttiva dello scorso
anno, ulteriori indicazioni sulle modalita operative da seguire per dare attuazione, nell’anno in corso,

agli obiettivi di competenza, nonché per I’effettuazione dei monitoraggi e delle eventuali proposte di
rimodulazione degli obiettivi.




La presente Direttiva &€ emanata nelle more della registrazione della Direttiva generale per ’anno
2016 da parte degli Organi di controllo, al fine di non pregiudicare I’operativita delle strutture e di
consentire I'immediato avvio delle attivita per I’esecuzione degli obiettivi assegnati.

Assegnazione obiettivi

La Direttiva & rivolta ai Direttori degli Uffici operanti presso la Direzione generale, ai quali sono
assegnati gli obiettivi operativi di cui alla direttiva generale del Ministro cui si rinvia e gli obiettivi di
struttura di cui alle unite schede (all.1).

Assegnazione risorse

Per il perseguimento dei suddetti obiettivi, i Direttori degli Uffici operanti nella Direzione generale si
avvalgono delle risorse umane e finanziarie, comprensive anche di eventuali residui degli anni
precedenti, indicate nelle schede di cui al precedente punto.

Sistemi di monitoraggio e valutazione

L’importanza dei sistemi di controllo strategico e di valutazione delle prestazioni risulta accresciuta
rispetto agli anni precedenti in quanto, gli stessi, costituiscono strumento indispensabile ai fini
dell’attuazione delle nuova normativa in materia di ottimizzazione della produttivita del lavoro
pubblico e di efficienza e trasparenza delle Pubbliche amministrazioni introdotta dal d. 1gs. 27 ottobre
2009, n. 150.

In particolare, alla stregua di detta normativa, ogni amministrazione pubblica ¢ tenuta a misurare ¢
valutare la performance con riferimento all’amministrazione nel suo complesso, alle unita
organizzative ed aree di responsabilitd in cui si articola nonché, a partire da quest’anno, ai singoli
dipendenti.

Al sensi dell’art. 7, comma 1, del D.Igs. n. 150, I’Amministrazione ha provveduto ad adottare il
“Sistema di misurazione e valutazione della performance” con DM 30 dicembre 2010, sulla base degli
indirizzi forniti dall’Autoritd Nazionale Anticorruzione e per la valutazione e la trasparenza delle
amministrazioni pubbliche (ex CIVIT).

Ai fini del monitoraggio della presente direttiva & disponibile, nell’ambito dell’NSIS, un’applicazione
informatizzata, appositamente progettata, in grado di consentire un flusso continuo ed una lettura bi-
direzionale delle informazioni fornite, integrata con il sistema per il monitoraggio della direttiva di I
livello, con il sistema di monitoraggio dei Centri di Costo (MCC) e il sistema di gestione del
personale (GESPE).

Tale flusso consentira di assumere decisioni appropriate e tempestive, pienamente in linea con la
funzione di controllo quale strumento di governance consentendo, altresi, di verificare
tempestivamente eventuali scostamenti e criticita delle attivita programmate.

Per quanto riguarda la tempistica del monitoraggio, si fa presente che, in relazione agli obiettivi
strategico/operativi, la rilevazione avra cadenza trimestrale (cfr. direttiva di I livello), ed in relazione
agli obiettivi istituzionali la medesima avrd cadenza semestrale (cfr. sistema di valutazione e
misurazione della performance).

Rimodulazione degli obiettivi operativi

Le eventuali modifiche alla pianificazione degli obiettivi potranno essere proposte nell’ipotesi di
insorgenza di specifiche cause ostative quali:



o significative variazioni delle disponibilita finanziarie derivanti dalla predisposizione del disegno di
legge per I’assestamento del bilancio o altri provvedimenti finanziari;

e entrata in vigore di provvedimenti normativi e di atti organizzativi che comportino I’assegnazione
di ulteriori obiettivi o la modifica di quelli gia definiti;

e variazioni rilevanti della domanda di servizi da parte dei cittadini/utenti, nonché altri fattori
comunque riferibili al contesto esterno dell’ Amministrazione;

o riscontro di scostamenti tra i risultati parziali effettivamente conseguiti e quelli attesi, tali da
compromettere il raggiungimento degli obiettivi programmati.

Le modifiche, avanzate su iniziativa del titolare di questa Struttura generale dovranno essere
sottoposte all’approvazione del Ministro, previa verifica della coerenza esterna ed interna della nuova
programmazione da parte dell’OIV stesso e informativa al Segretariato generale.

Nel caso in cui, invece, occorra procedere a mere rimodulazioni che non alterino, ad esempio, la
denominazione, le finalitd ed il prodotto/risultato dell’obiettivo, le modifiche di dettaglio e le
eventuali azioni correttive correlate sono approvate con determinazione del titolare di questo Ufficio
generale e, contestualmente, comunicate al Ministro per il tramite dell’OIV.

Rimodulazione degli obiettivi istituzionali.

Le eventuali modifiche alla pianificazione degli obiettivi istituzionali potranno essere proposte

nell’ipotesi di insorgenza di specifiche cause ostative quali:

o significative variazioni delle disponibilita finanziarie derivanti dalla predisposizione del disegno di
legge per I’assestamento del bilancio o altri provvedimenti finanziari;

e entrata in vigore di provvedimenti normativi e di atti organizzativi che comportino ’assegnazione
di ulteriori obiettivi o la modifica di quelli gia definiti;

e variazioni rilevanti della domanda di servizi da parte dei cittadini/utenti, nonché altri fattori
comunque riferibili al contesto esterno dell’ Amministrazione;

e riscontro di scostamenti tra i risultati parziali effettivamente conseguiti e quelli attesi, tali da
compromettere il raggiungimento degli obiettivi programmati.

Le modifiche, avanzate su iniziativa dei Direttori degli Uffici operanti nella Struttura generale,
dovranno essere sottoposte all’approvazione dello scrivente.
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IL DIRETTORE GENERALE
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Ministero della salute
Dirottiva d1 2°livello - Anno 2016 -
Centro di responsabiihh smministrativa:
GIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDIC! E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
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Ministero della salute
Direttiva di 2° livello - Anno 2016 -
Centro di responsabilita amministrativa:
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Utficio

| - Affari Generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici

Risorse umans Totalo Personate in aftre tipologio di conlratto
Dirigenta il fascia 1 Consutenti estemi
Dirigento professicnalitd sanitaria 7
Arca Fasce rotributivo Totale
Terza F7 (ex).G. RE)
F6 (exD.D.RE)
F5 (ex C3 super)
F4 (ex C3)
F3 (ex C2) 4
F2 (ex C1 super) 1
F1 (ex C1) 4
Seconda| F4 (ex B3 supen)
F3 (ex B3) 3
F2 (ex B2) 4
F1 {ex B1)
Prima F2 (ex A1 super)
F1 (ex Al)
Totale %
Risorse finanziarle
Capitoio o piano di gestione Importo
3438 139,568,00
3432 56,974.00
3148° 3.,321,802,00
3016 PG 13 15,847,00
3016 PG 24* 5,140,00,00
3439 1,000,000,00
Note

*| capitoli 3146 e 3016/24 vengono alimentati dai proventi di cuial ¢.409 lett d) art. 1 L.266/2005, come modificato dal ¢.825, fett b) dell'art.1 della
128672006, che prevede che i “proventi derivanti da tali versamenti sono riassegnati con uno o pil decreti del Ministro dell'Economia e delle
Finanze, sulle corrispondenti U.P.B.dello stato di previsione del Ministero della salute e utilizzati dalta DGOMF per il miglioramento ed il
potenziamento delle attivita nel settore dei DM.

N.8. eventuali riscrse finanziarie exira bilancio vanno insesite e descritte nel campo note
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Ministero della salute
Direttiva di il livello - Anno 2016 -

Centro di responsabilita amministrativa:
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Utticto

Risorse umans Totalo :mm in afire tpologle di
Dirigente Il fascia 1 Consulenti estermni
Dirigente professionalita sanitaria 3
Area Fasco retributive Totate
Terza F7 (ex1.G. RE)
Fé {exD.D.RE.)
F5 {ex C3 super)
F4 (ex C3)
Fa (ex C2) 2
F2 {ex C1 super)
F1 (exC1) 1
Seconda F4 {ex B3 super)
F3 (ex B3) 2
F2 (ox B2)
F1 (ex B1)
Prima F2 (ex A1 super)
F1 (ex A1)
Totate -]
Risorse finanziarie
Capitoto ¢ plano di gesticne Importo
Noto

N.B. eventuali risorse finanziarie extra bilancio vanno inserite e descritte nel campo note
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Ministero della salute
Direttiva di 2° livello - Anno 2016 -
Centro di responsabilitd amministrativa:
DIREZIONE GENERALE OEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Umcto | - Bispositivi medici o @ i medici imp ili attivi

Responsabile Dircttore ufficss 11 ]
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Ministero della salute
Direttiva di 2° livello - Anno 2016 -
Centro di responsabliitd amministrativa:
DIREZIONE GENERALE DE( DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Ufficlo

Il - Dispositivi medici e dispositivi medicl impiantablli attivi

Risorse umane Totale :ontano in alta tipologia d
Dirigente il fascia 1 Consulenti estemi 4
Dirigente professionalitA sanitaria 5
Area Fasco retributive Totalo
Torza F7 (ex).G. RE.)
Fé (exD.D.RE.)
F5 (ex C3 super)
F4 {ex C3)
F3 (ex C2)
F2 (ex C1 super)
F1 (ex C1) 5
Soconda| F4 {ex B3 super)
F3 (ex B3) 4
F2 (ex B2) 1
F1 (ex B1)
Prima F2 (ex At supar)
F1 (ex A1)
Totale 16
Risorsa finanziarle
Capitoto e plano di gestione importo
Nots

N.B. eventuali riscrse finanziarie exira bilancio vanno inserite e descritte nel campo note




Ministero della salute
Direttiva di ll livello - Anno 2016 -
Centro di responsabilita amministrativa:
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDIC! E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Ufficio I 04 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro

Rosponsahile Direttoro ufficio 4 [

Codice ufficlo

Data di Inizio 0110172016 | Data @l completnmento | 3111222016 J

|

Descrizicne sintetica detlo finalith e della modalith di realizzazione degli obiattivi di struttura e altre strutture intoressate

|

Ot -

o-

] . tramite 4 , & G2 sugh VD per L pr di appr
mformancn sullo modalits ¢ utizzazione del Repertono

-] dagh awin & sCarezza sul ponta‘e det Minstero contenendo in 8 g-oTi (Nspetio 3 9 previsd neTanno precedente), aimeno per ME0% cegh avvis pubbACAbl. ttempi per (A regstranone 13

varSArOne e 13 rasTSSoneg Go1 COTEMEND NOEVLS CF: 1AbNCaNd, tavorendo Coi LS Pl IMpLa © FIpcd C.MA0se datio MIGMEDOM I C58 conemie

mwumtoom 18 previst neanno precedente) almens per U 90 % dells 9!

Gelle EnTure Gretamants gestite dal S S N, afraverso d SUpporto fomao afie impiess che abbiano brsogno &

o) - umremmmemrmmmammmacEpcnwodc’.uﬂlespoﬂzwalmﬁ»ndeu’unmEma itemps pet le gelfutheid entro 1 17 gaorm {nspetto o) 30 3ssegnan per ta
Goifter 99 3 pet renderta p CeguUata nspeto atle
ele &1 sangue pef ta procuzone o VD, m:mawbwaﬂﬂ&omﬂ?ww(wnummwu

Ol - Wnrmalwmamm

petle
conchaaone cel procedmentd © & 20 revisd nell3nno preccdente) 3meno pet d 90 % delie asonzzanon

015 RespeZare 4 Sandand ¢ Guaitl e QuENIAs G serd erogas, ranendi 2 od cMcata provish netic schede PUticie il portate
Oblottivi dl performance di struttura
Valore Valore
Poso Prog. Poso
Codice Macroattivith Descrizione oblottivo obiottivo | Indicatore Indicatoro indlcatore rilevato attoso
anno 2018 anno 2016
Documants contenenia 1o
. ramae d 1 romeo, mermm
aer ecer mmmnmmmwwumncx " g 100% 100 100
on moo-dnmw:cr inviso delle stntture 25% wcmat‘;w gegh VD net
mc:ewS«moSammNamnm e
Taae peso
1
o hadd
Numero di aws & sicurezzal Incicatore calooato
¥aiital come putbbcatss @ U tempi Supanon
.mmm’ 3 trasmessi a) Porta‘e entro 8 (el 2036 ndudone
o2 & maue Assaurare 1 tempesti putticapone S8 Wl pgor g daTamopressohmool| 1 | cetvasre @ sogia 00
" vero @ scurezza sl ponigie cel Mincstero N LE T del tempo &
. oubblcabd peovenl
Totaie peso
100%
Numero d ghesanon INGCII0E CACOL0
rascato onro 17 goms U (omps supenon
1 catla rasmusione 2y | gow | (7% 2016 nduneno 0.0
rumero & stestapon ael vaiore & sogia
ncheste gel tempo &
Rizaco & Cendicad o Libers Voncaa v ret:
OI3  |[istestanon @ morcatura CE ) s procdoit oa gorate p n,"“w o0 8 1a tasparcnza 25%
e fuon Solri Eur eirter SMMANEIVG ﬂm“mo telatvo
etportal one Eurepea ‘aggioramens cela
2 procedura cperatva 2% 1.00 1oe
Standard seTUNoo
Totale pess 100%
Numero & auterzzanars ind:C2:018 CHCOD
niasciate enyo 17 goms U TEM SUpenon
Ol4 |Aworaazons smponszora o Migtiorare fafficienza dol senvino 1 ga%a trasmissiona afuMoos | 1po% | (Pe! 2018 ndunone 0.90
8Tcaportaziona di 83ngue Per L0 GLaGNOSICO 15% umero & MENZZANOn ean;;l?resnwn
nefveste empd &
Totae peso
100%
Numero ¢ orten soocafaD /
o5 aestemo Rapeto dega tands G quatb o quantia 6o | g a0r ! mumero di crtien prevet 100% 100% 1o0%
Servas erogat scrvizi erogat. pubbicati sul pontate
Totslo peso
100%
Totalo 100%
Cod.
Sletth Vincell o criticith (DA INSERIRE NEL CAMPO KOTE IN NSIS)
ON  {Neza renccomancne non wene mchusa una parte comungue ricvante cefattvitd, efictuata i FAPCIt 3 (Kh:cste tetefonche
Go MGICEion [smporal 8610 0o 0 odo
asno«wwuommommmwmmm Talc rodo compranda lemdl ;
o2 . pet . v e Qei vw ldawmvenﬂamw
Dupovig-ance [ nspeto delta & repada non & gas por d 100 % dogh awwisiin & esgerae
Ipsnod ¢ Zssenza del responssdes deta bstanone) i * - °
La ndunone dello laverazion Fuitica ertro 1 17 gaorm (crnché 18 come net 2015) per i 90 % dei proceciment & inctusa nel corsen:mento entro 30 gioms det 100% der L3
L] -
o3 CONCuSi i temp Compress tra 1 18 &) 30 giormy (2nch'esys nenlrand quinds nei termun provist daila norra) & legats afa & nchedie 3 s lxmmamwnwn:n?ug:‘:;wm
ATuMoo degh ath @ # neto Ger penod ¢ SSIPENIIONe SSNIINAOND pEr NECESIA) th BEQUITONT & NYOIMALOM 6 donumend Mmancard -
La ncuznone dolo lavorazan: Juthicd entro | 17 giom (anzcnd 16 come nel 2015) 50 % dor
ou -3 pet 4 inclusa net entro 30 g:orm el 100% ce Lap dun 10% &
conctss in tempt compresi tra | 18 & i 30 gromm (anchiess: nientrant quind) nei termini pvwaulamma L3 atla & nohaesle
° o com a0 por b ar ) hgma prew\z: manuagwoww 1 tempi $0N0 COMUNGUY €3IColah Bl momento cella
ois
bletth tndicatore
Cod. FONTE DEI DATI {DA INSERIRE NEL CAMPO NOTE IN RSI8)
on 1 u Progers eard 4 sstema DocsPA
[e]7] 1 1 G£ 30n0 3POntxd suf e3temd Dapovgiance
Q13 1 | gat sono daponixs sl satema DocsPA
o3 2 0 prodotto sard 4 g:stema DocsPA
Ol [] 1 623 800 G2pONDE) Wb 6333 DocsPA
[+ 1 1 034 s0n0 C3ponk Bl sstema DocsPA




Ministero

>

della salute
Direttiva di lll livello - Anno 2016 -

Centro di responsabilith amministrativa:
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Ufficlo 04 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro
Risorse wmane Totalo [Personata in atire tipotogie di
Dirigente Il fascia 1 Consulent estemi
Dirigente professionalita sanitaria 3
Aroa Faszce retributive Tetale
Terza F7 (ex1.G. RE.)
F8 (exD.D. R.E.)
F5 (ex C3 super)
F4 (ex CJ)
F3 (exC2)
F2 {ex C1 super)
F1 (ex C1)
Soconda F4 (ox B3 super)
F3 (ex B3) 2
F2 (ex B2) 3
F1 (ex BY)
Prima F2 (ex At super)
F1 (ex A1)
Totale 9
Risorse finanziarte
Capitolo e plano di gestiono Importo
Note

N.B. eventuali rsorse finanziarie extra bilancio vanno inserite e descritte nel campo note
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Ministero della salute
Oirottiva di Z° livallo - Anno 2018 -
Carntro di rosponsabilth anuninistratha:

uticio [ a0 V - VGRINZa sugh ncaten can Gaposim medcs i
ResporsstOe Drecxe oo V B
Codice officko I
Data € tatzty CE [ oo comptetamensa nnze i
( Descrizions skiteiica defle fnaZth ¢ Gotie modatth &) e dtre struttae
I
on - meommamwumommmuummmumuum‘meawamm s
messs Sl iacktents viate s2GIMco, anche con Meus@io ¢1 e 1a corretia dcle anton cometive irsorese Cal

w-mlwammuu

o - L
oA

oata
Indicatont corsentano dl asurare Neffeitiva ripoats sle richiests
on tmmmnmwn mumam.a&—-—*

o

con le aitre Autortth
ok

ate st0vh GeTUNNs surcpea I Ca30 <) Inckientl o s2ionl corretiive G SiCLIeXza riguardant pid Stall cneetbrt
a%e &N &

ta banca dath . Liahcstors intende vakstars fefficacta
ou wanmoum ael QRanza del cverceto, ad operston Sl wettore Gel cedick G3 oaiyarare ta cela
oy vIie bOEDve.
OUS - L'obiettivo OGS afPertsce s scivits fapetiva ad Organtsml nGUACST finalizzats &l FANOVO O 8 ritscio dsds [~ ] mis '] datla .
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o8 misurare ta deds .
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Obilettivi di dl
Peso Prog. » Valore Velore
Codice Macrostovith Descrizions cbisttivo oblstivo | aeaze Indicsore rlezio atteso
002018 | oo 3018 |
%N Al O LOSSLS lOICSd
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23 gravas Oeloverc 2 % Segneznon peette m o 5% 8%
SegnEazINe perveriy ]
Toeacy gwa ewpoeton 00 —_
% 3 raposts ad
1 proverierd ca ETe AC erod | SO as 7.
Asscarere 2 e saa 3
coordnameno fra Autarith competon & caso
o Reta & wgfanza comuncar @ odond ¢ azon comcve d scurszache | 00 % O cartacpanone s
harvo ETOsto tu Pl 5233 memen 2 p{ SO% ns *%
data Comvnissone UE
Tote peso ndcen 100%
-
Conacidare NUAZZO deta bence % dafe sconalaziors chuite e
o mdm:v- “Dupowgtance’ per 1a gestons dele s & 0% 1 T2l defle sQTRION FNTE . 100W na o
PEXTENG § SEOID ST EvCD n
'~ VGEINZS ¢ LT MEpartD dola fete & Dapovgtance
SAFINT B Bpon Totale peeo rudcaon 100
% O reshzzarcne oo
PrOETYTS patino temesee |
Prograrmenare fesecuzicne d tapeZiory 8¢ ! a0 i prevy 15 gg el creee % ne el
SPEHEDN SCONOMC On Sre oo DM procatents
ol {2pEN0rY 83 CONRTIN ol Sviglanza e 5% e
setiore do GapoETv msdict sorveghianss del mencess gararcendo * 3 vertiad scQuRS ertra
QT [T} oegd 2 e prewit) &l XN O SO% ns os%
mpson vecbeh gliee
Totsie peeo sxtcein 100%
% < FeSSZIANONS FOFETY
N BPITVO BrTRsie G TGO
| Programerace fcascurons @ wass apsTve amenc semetirEimencs n base] O™ ns o5%
peor 1a deagrarons ¢ § innovo o o0 seigenas
AZnES mpaTxa agh Orgara notficed roticas por § rtsacio du cortficns CE nonchd
! o come prevass ¢l Regaamertonsopes Sele xpepors & Rorvegianes. oo come 19%
202013 prevato ¢l Reg UE 9202013 garardendo % O vorbad scguen eniros
[ ) dech 2 tarrrers prevad sul totale e 5 na 5%
_peTon vertsd stow
Tetxiw peao velcan 00w
S agezion d:agotte enza 1
1 tarmare £35013 e SO el % ns Ll
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o -] - Proved cale 10% % O resizzarore ol
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Totals 100%
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Ministero della salute
Direttiva di 2° livello - Anno 2016 -

Centro di responsabilita amministrativa:

0
Ufficio V - Vigilanza sugli incidenli con dispostivi medici
Personale in altre tipclogle di
Risorse umane Totalo contratio
Oirigente Il fascia 1 Consulenti ostemi
Dirlgente professionalita sanitaria 7

Arca Fasce retributive Totale
Terza F7 (ex1.G. RE))

F8 (exD.D.R.E)

F5 (ex C3 super)

F4 (ex C3) 1

F3 (ex C2)

F2 (ex C1 super)

F1 (exC1)
Seconda| F4 (ex B3 super)

F3 (ex B3)

F2 (ex B2) 1

F1 (ex B1)
Prima F2 (ex A1 super)

F1 (ex A1)

Totale 10
Risorso finanziarie
Capitoto o plano di gestiono importo

Nots

N.B. eventuali riserse finanziarie extra biiancio vanno inserite @ descritte nel campo note
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Ministero della salute
Direttiva di 2° livello - Anno 2016 -
Centro di responsabilith amministrativa:
Direzione Generale dei Dispositivi Medicl e del servizio Farmaceutico

Utitclo l Uf1.06 Sperimentaziono clinica dei dispositivi modici ox DGFDM J
Responsabllo Dircttore ufficto VI J

Codice ufficio

Data di inizio 010112016 rmawl NNV016 4]

Descriziono sintotics doilo finalith e cello modallth di reaiizzazione dogll oblettivi di struttura o altre strutture intorossate

Ol - osame deila documentaziona incrente aile sperimentazion cllnicho sul dispositivi medicl ¢ ali'uso compassicniavolo sul dispositivi medicl finalizzata ai rilasclo delta

rolativa sutorizzaziono

012 - Garantire la predisposizione di lince guida provvediment in materia dl conduzione di sperimentazioni cliniche di dispositivi medici tn base al D. Lgs 507/92 ¢ D.Lgs
4897

ol : Pmdpan slla rol!luulom della banca datl Europoa EUDAMED ancho madiante |a alimentaziono o Faggiomamento detlo informazioni dello notifiche dolte indagini

to al Ministero delta satute

o4 Ganmim 1] tuppono ommlzzatlvo o propositivo tramite la claboraziono di documentl /roport frolazion) da presantare nel corso dello svolgimento dello attivita del Tavoll
§ Istituitl p Ia DI

ou ngllmm I‘nccon!blllu al servizi attraverso l'agglcmarnmto della heda informastiva de! togo servizi del Ministero anche attraverso la traduzione In lingua
la pr dura di notifi Icazione dl indagin! clinicho attravorso la predisposizione o Fagglomamonto di apposita modullstica. Garantire il rispetto
aogil uandua di qualith e quantith dei servizl erogati

Oblettivi di porformanco di struttura

Valore
Peso Valore
Codico Macroattivith Doscrizione cblsttivo oblettlv Prog indicatoro Peso | riovato stteso
° {ndicatoro Indicatore] anno 2016
2018 | o0
cella i alle n nchieste evase nei
A N
M‘”"Mfm""‘“em o % clruche sui diSp medci 6 ! termini/n nchieste perverute 100% 90% 90%
o |7 " o!o: w: e aluso comp 1evole sui disp medici 45%
" ”'!vt!' m! ; finatizzata al ntascio della relativa autonzzazione
asposity entro 1 termini
Totale paso indicaten 100%
Reg e in G 9 la predisposizions di tnee guida @ Enee guida e provvedments
ol |@&% mMedici 6 SUPPOTto | prov in ia di conduziono di 10% 1 predisposti su fnge guda @ 100% 3 2
a3a produzione ¢ nome e spenmentazion ctruche di dispositivi medici in provvedimenti ncoossan
regolaments base &1 D Lgs 507/92 e D.Lgs 46/97
Totale paso indicaton 100%
Attivazione e gostiona del ola realizzazicna detla banca dali
ey [Eacpaa SUDANED arcnomucars R gl I
O3 |uio ndagint cirucho pro _ afagg to dello 5% pervenute al Miustero 0% - 90%
markst informanon datie notifiche dallo indagini cimiche
|premarket presentate al Mnistero della salute
Tetate peso mndicaton 100%
n. funioni organzzate / Runion
1 indette 50% - 100%
Supporto organizzativo relativo allo svolgimento documenti anatzzati efo
delle ottt dei Tavoli tecnici per garantire la 2 nielaborati / document pervenuti ¢
piena funmonaltd degh stessi prodotti dai van atton del 50% - $0%
processo
Supporto orga: P Totale peso nd:caton 100%
Ol4  [propositivo per la attivitd dei 30% Amon
Tavoli tecrici istiuit indnvig ione defle 1 " ' orgenazate [ On | gou - 100%
metodicha o valmaznone di tecnologie sanitarie documsm% o
zgovatwo con particolara riferimento al sattore 2 rietaborati / documenti PGM;‘W e
medici, attr rap di ; . 50% - 80%
Hea'm Technology Assessment (HTA), prodoth dai var atton del
mediante attivitd i supporto proposidivo ed PTOOR350
giwmnbvo a'la Cabina di Regia-HTA ed al
avolo dell e la partecip e alla otale paso ndcat
rete UE "HTA"® T o 100%
Rispetto degli standard di qualtd e quantta dei ! criteri soddiafatti / cnten previsti | 100% | 100% 100%
serviz erogati pubblicati sul portale T peso indicaton
otale L 100%
Servia erogat aﬂ'eslm scheda
0I5 | via e ) Mighorare facoessibins & servin erogat, 10% 1 n miormatve sggomate | oo 100%
: raggs 1to della relatva scheda Sun senv erogat 100%
:ﬁ:ﬂmﬂvam!cat:bgodmmmdmaﬁnslm 2 n. schede standard aggiomate su 50%
aggomamonto dei relativi stondards quaitativi 0. schede servai 100% 100%
@ quanttativi
Tetate peso indicaton 100%
Totale 100%
Cod.
oblsty Vincoli o criticita (DA INSERIRE NEL CAMPO KOTE IN N8i8)
Ol1 {Richiesta parari a ISS, CSS, Esperti clinici




Ministero della salute
Direttiva di 2° livello - Anno 2016 -

&

Centro di responsabilita amministrativa:
Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del servizio Farmaceutico

Ufficio

Uff.06 Sperimentazione clinica del dispositivi medici ex DGFOM

Risorse umane Totale r:?m: ontr atl:‘ atre tipclogie
Dirigente Il fascia 1 Consulenti estemi
Dirigente professionalita sanitaria 4
Area Fasce retributive Totale
Terza F7 (ex1.G. R.E.)
F8 (exD.D.RE.)
F5 (ex C3 super)
F4 (ex C3) 2
F3 (ex C2)
F2 (ex C1 super)
F1 (ex C1)
Seconda! F4 (ex B3 super)
F3 (ex B3) 2
F2 (ex B2)
F1 (ex B1)
Prima F2 (ex At super)
F1 (ex A1)
Totale 9
Risorse finanziarie
Capitelo e plano di gestiono Importo
Nota

N.B. eventuali risorse finanziarie extra bilancio vanno inserite e descritte nel campo note
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Ministoro dolla saluto
Dirsttiva di 2* livello - Anno 2018 -
Centro di responsabilith amministrativa:
DREDONE GENERALE DEI CISPOSITIA MEDICI E DEL SERVINO FARMACEUTICO

Umcio [ w0 Uffoo Cervate Supetacers
Responsabide Dvetiore Ufto VR DGOMF |
Codlice ufficio
Oata i nirlo oo | [ ™ | ]
[ —— ot dec3 e
Ol Rilascio &) o aNtmphego, ata ate it aseguitadi deDe retative tstanze; rifascio &)
mdunponcwoﬂdl afe ditte, llllﬂo" adentt, ¢ Forze SeiTordine &b ata s us0
ftascio & noa Infizta
mmmmmmmmmmlmamammmmmmawmmmmmm
Cmﬂ.lﬂm cegh <he $¥0igonD $itivith con | precursan d droghe <l categoria @ ¢ 1 Gestone Sela casells <) posta
o1 -
m a‘l:lul Controt Board _mmamnwmam
 sosANTE © form B: stme wde QUEnih dl 1 (tas 8 $C0PO MeCICO &
mcww»wmmm 0 torm BP: Gede che PO380NG €s9ese AZz2te e COrS0 G znn0
o ogni 3 annd, a meno che non o slano o [ ] to CtomC: annuale
mmmmmm-m O torm P: zie sulla mmcmnmmmomn
torm A: w— 01 form AP Qform D:
annusie suts dldroga.
mmmummwmwmuonwnvnmmmmmmm ]
decreti athatvi del D.P R 39950 !
G5 Rapetto Cegd standard ) GuUALlA @ GUANTLS del serviDl erogall, pubblcal sul portale '
|
Obistiividl p di
Valore Valars
Codics Macrortzivh Deacrizione obiettiva — o | rtcatone Peo | ety ses0
szn0 3018 anno 2016
Permess mpon-
1 epart ikt 1 % - 96%
PONTth RCtteed
AN & sutorzzanono o controlio provedmens
concemento la colzvanono ¢ planto per p 2 et w
Curaro & rdascio dollo 50% % 5%
an mnw@zo;humimmoo autor zioni richioste 50% W:'ﬁ
'wonmmomum 3
4
Tctze peso ndcatn 100%
v B Perragty mpon- -
1 ompan rtaacan ! S0% - %%
pEATTY ACALD
provvedmend
o Attetd f“mm;“”"m Curaro d rtasclo dolto o N wacess | wox %
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Ministero della salute
Direttiva di 2° livello - Anno 2016 -
Centro di responsabilitd amministrativa:
DIREZIONE GENERALE DE| DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMCEUTICO

Vil Ufficio Centrale Stupefacenti

Risorse umans Totalo :omrano fn aftro tpclogie i
Dirigente |l fascia 1 Consulanti esterni
Dirigente professionalit sanitaria 3
Aroa Fasce retributive Totalo
Torza F?7 (ex).G. R.E)
F6 (exD.D.RE))
F5 (ex C3 super)
F4 (ex C3) 1
F3 (ex C2) 3
F2 (ex C1 super)
F1 (exC1) 1
Soconda F4 (ex B3 super)
F3 (ex B3) ]
F2 {ex B2)
F1 (ex B1)
Prima F2 (ex A1 super)
F1 (ex A1)
Totale 15
Risorso finanziario
Capitolo e piano di gestione Importo
Noto

N.B. eventuali risorse finanziarie extra bilancio vanno inserite e descritte nel campo note
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