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IN EVIDENZA

MINISTERO DELLA SALUTE

In data 8 febbraio alle ore 10.00, si terra Web - Infoday sul Work Plan 2022 del Programma EU4Health, organizzato dalla Direzione generale
salute della Commissione Europea (DG SANTE), ’Agenzia esecutiva europea per la salute e il digitale (HaDEA), il Ministero della salute e il Programma
Mattone Internazionale Salute (ProMIS).

La Commissione Europea ha adottato il secondo Piano di lavoro Work Plan 2022 del Programma per I’azione dell’'Unione Europea nel campo della salute
per il periodo 2021-2027 (EU4Health). Pertanto, anche nel 2022 EU4Health continuera a investire nella costruzione di sistemi sanitari piu
forti e resilienti e fornira un livello senza precedenti di finanziamenti dell'UE nella salute, con un budget di oltre 835 milioni di euro.
Il nuovo piano interessera le seguenti aree:

e preparazione alle crisi;

o prevenzione delle malattie;

o sistemi sanitari e personale sanitario;

o digitalizzazione.

Nello specifico, la giornata informativa sara dedicata alla presentazione delle principali novita delle call e dei tender 2022 e dei relativi
aspetti amministrativi e finanziari per poter presentare le candidature progettuali, con interventi di DG SANTE, HaDEA e Ministero della
Salute.

Maggiori informazioni sono disponibili al seguente link:
https://www.salute.gov.it/portale/news 2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=

*¥k¥*
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https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_notizie_5769_1_file.pdf
https://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=5769

GAZZETTA UFFICIALE

In data 27 gennaio e stato pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 21 il Decreto-legge n. 4 recante Misure urgenti in materia di sostegno alle imprese e agli
operatori economici, di lavoro, salute e servizi territoriali, connesse all'emergenza da COVID-19, nonché' per il contenimento degli effetti degli aumenti
dei prezzi nel settore elettrico, c.d. DL Sostegni-ter.

Nello specifico, si segnalano i seguenti articoli di interesse.

Art. 20 Disposizioni in materia di vaccini anti Sars-CoV2 e misure per assicurare la continuita delle prestazioni connesse alla
diagnostica molecolare.

Nello specifico, viene riconosciuto il diritto all'indennizzo in caso di conseguenti lesioni o infermita permanenti o decesso successivi alla somministrazione
del vaccino anti Sars-CoV2. La disposizione prevede un onere di 50 milioni di euro per I'anno 2022 e di 100 milioni di euro annui a decorrere dall’anno
2023 e stabilisce al contempo un monitoraggio annuale, da disciplinarsi con apposito decreto interministeriale, allo scopo di disporre dati di riferimento.

Art. 21 - Misure in materia di fascicolo sanitario elettronico e governo della sanita digitale.
In particolare, per dare maggiore efficienza e celerita d'azione alla realizzazione degli obiettivi di transizione digitale fissati dal Piano nazionale di ripresa
e resilienza, la norma e volta a modificare l'articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, che ha introdotto il Fascicolo Sanitario Elettronico.
Nello specifico, si fa riferimento alla Missione 6, Componente 2, Investimento 1.3, Sub-Investimento 1.3.1 “Rafforzamento dell'infrastruttura tecnologica
e degli strumenti per la raccolta, I’elaborazione, I'analisi dei dati e la simulazione (FSE)” riguardante il completamento dell'infrastruttura e la diffusione
del Fascicolo sanitario elettronico (FSE) esistente. Di seguito sono riportati gli elementi abilitanti al raggiungimento delle milestone individuate e cosi
descritte:
e Realizzazione di un archivio centrale, dell'interoperabilita e di una piattaforma di servizi, conformemente allo standard Fast Healthcare
Interoperability Resources, sfruttando le esperienze gia esistenti in questo settore, con garanzia di norme di stoccaggio, sicurezza e
interoperabilita.

o Tutte le Regioni devono creare, alimentare e utilizzare il FSE. In particolare, il piano prevede:
o l'integrazione/inserimento dei documenti nel FSE deve iniziare dai documenti nativi digitali;

o la migrazione/trasposizione ad hoc di documenti cartacei attuali o vecchi deve essere inclusa nel perimetro dell'intervento;

o il sostegno finanziario a favore dei fornitori di servizi sanitari, affinché aggiornino la loro infrastruttura e per garantire che i dati, i metadati
e la documentazione relativi all'assistenza sanitaria siano generati in formato digitale;

o il sostegno finanziario per i fornitori di servizi sanitari che adotteranno la piattaforma nazionale, l'interoperabilita e gli standard UI/UX;

o il supporto in termini di capitale umano e competenze per i fornitori di servizi sanitari e le autorita sanitarie regionali per realizzare i
cambiamenti infrastrutturali e di dati necessari per 1'adozione del FSE.
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La norma introduce il nuovo comma 15-terdecies dell’articolo 12 del d.l. n. 179 del 2012, il quale prevede che 'AGENAS si avvale del supporto della
struttura della Presidenza del Consiglio dei Ministri competente per I'innovazione tecnologica e la transizione digitale, mediante stipula di apposita
convenzione nell’ambito delle risorse umane e finanziarie disponibili a legislazione vigente.

Il comma 3 novella I'articolo 51 del decreto legge n. 124 del 2019 al fine di prevedere che AGENAS possa avvalersi di SOGEI per la gestione dell’Ecosistema
dati sanitari e per la messa a disposizione alle strutture sanitarie e socio-sanitarie di specifiche soluzioni software, necessarie ad assicurare, coordinare e
semplificare la corretta e omogenea formazione dei documenti e dei dati che alimentano il Fascicolo sanitario elettronico (FSE). Dalla disposizione non
derivano oneri aggiuntivi per la finanza pubblica in quanto all’affidamento delle predette attivita a Sogei si provvede nell’ambito degli stanziamenti previsti
a legislazione vigente.

Il Decreto-legge € disponibili al seguente link:
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/01/27/22G00008/s
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https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/01/27/22G00008/sg

PROFESSIONE

GAZZETTA UFFICIALE
In data 24 gennaio e stato pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 18 il DPCM recante Individuazione delle esigenze essenziali e primarie per il
soddisfacimento delle quali non e richiesto il possesso di una delle Certificazioni verdi COVID-19.

Il testo del DPCM e disponibile al seguente link:
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/01/24/22A00555/sg

KRK*

GAZZETTA UFFICIALE

In data 25 gennaio e stato pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 19 la Legge n.3 recante Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 26
novembre 2021, n. 172, misure urgenti per il contenimento dell'epidemia da COVID-19 e per lo svolgimento in sicurezza delle attivita economiche e sociali,
c.d. DL Super Green Pass.

Si ricorda che il provvedimento introduce misure urgenti per il contenimento dell'epidemia da COVID-19 e per lo svolgimento in sicurezza delle attivita
economiche e sociali, prevedendo una serie di misure di contenimento della “quarta ondata” della pandemia Sars-Cov2.

Il testo della Legge e disponibile al seguente link:
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/01/25/22G00006/sg
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https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/01/24/22A00555/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/01/25/22G00006/sg

SALUTE

GAZZETTA UFFICIALE

In data 24 gennaio é stato pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 18, il Comunicato del Ministero della Salute in materia di Elenco degli
stabilimenti autorizzati alla fabbricazione di medicinali ad uso veterinario

Il testo del comunicato € disponibile al seguente link:
Trova Norme & Concorsi - Normativa Sanitaria (salute.gov.it)

*K*

CAMERA - INTERPELLANZA IN MATERIA DI PESTE SUINA AFRICANA

In data 25 gennaio, presso ’Aula della Camera e stata presentata l'interpellanza n. 2-01410, a prima firma Deidda (FdI), indirizzata al Ministro della
salute, al Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali in materia di peste suina africana.

Premesso che la peste suina africana (Psa) € una malattia infettiva del suino, causata da un virus della famiglia Asfaviridae, genere Asfivirus, che ha
fatto la sua prima comparsa in Sardegna nel 1978, per cui fin dal 1982, la Regione Sardegna si € vista impegnata nell'attuazione di misure e protocolli
volti all'eradicazione della medesima malattia, al fine di salvaguardare un comparto fondamentale per l'intero sistema economico dell'isola; che la
suindicata malattia € ormai presente in diversi Paesi dell'Unione europea, quali Romania, Germania, Ungheria, Estonia, Lituania, Lettonia e Polonia, al
punto che le istituzioni europee — pur non costituendo la medesima un rischio per I'nomo e con il dichiarato fine di salvaguardare gli scambi
commerciali — hanno ritenuto necessario vietare la commercializzazione, verso altri Paesi membri e Stati terzi, dei prodotti di origine suina provenienti
dagli Stati in cui sarebbe stata riscontrata la presenza di focolai; che pur mancando, da ormai da 3 anni, nell'ambito della regione Sardegna, qualsiasi
riscontro in ordine alla presenza del virus in esame, sia in ambito domestico che in quello selvatico, l'intero territorio regionale continua ad essere
incluso nella parte III dell'allegato I al suddetto regolamento, con conseguente applicazione del divieto di esportazione dei prodotti in questione, senza
alcuna deroga, neppure con riferimento al criterio della regionalizzazione, a differenza, invece, di quanto sta accadendo attualmente nella restante parte
del territorio italiano e negli altri Paesi europei; che il Commissario europeo alla salute Stella Kyriakides, in risposta ad una interrogazione del gruppo
ECR dei Conservatori europei, il 20 ottobre 2020, pure in presenza degli esiti della missione conoscitiva effettuata dalla stessa Commissione europea
nel giugno 2019, ha dichiarato che 1'Unione avrebbe potuto prendere in considerazione una revisione delle misure di regionalizzazione, anche al fine di
allentare le restrizioni attualmente applicate alla Sardegna, peraltro, soltanto a seguito del positivo esito di una nuova missione di audit, finalizzata a
valutare gli ulteriori progressi raggiunti delle autorita veterinarie locali.
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https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=85313

L’interpellante chiede di sapere quali opportune iniziative intendano adottare per un adeguato e tempestivo intervento presso le
competenti autorita comunitarie, al fine di chiedere la riclassificazione della Regione Sardegna, nella parte II dell'Allegato I del Reg
(UE)2021/605, consentendo, cosi, finalmente, agli allevamenti in regola e certificati di esportare ovunque i propri prodotti.

Il testo completo dell'interpellanza € disponibile al seguente link:
http://aic.camera.it/aic/scheda.html?core=aic&numero=2/01410&ramo=CAMERA&leg=18

KX

CAMERA - INTERROGAZIONE IN MATERIA DI PESTE SUINA AFRICANA

In data 25 gennaio, presso I’Aula della Camera € stata presentata I'interrogazione a risposta scritta n. 4-11156, a prima firma Brambilla (FI) indirizzata al
Ministro della salute, al Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali in materia di peste suina africana.

Premesso che il Centro nazionale di referenza per le pesti suine presso l'istituto zooprofilattico di Umbria e Marche ha confermato la
presenza del virus della peste suina africana (Psa) nelle carcasse di alcuni cinghiali ritrovate nelle province di Alessandria e di Genova; che allo scopo di
prevenire la diffusione del virus, che puo avere gravi ripercussioni sulla salute della popolazione animale interessata, la direzione generale della sanita
animale e dei farmaci veterinari del Ministero della salute (Dsgaf) ha provveduto innanzitutto ad istituire la zona infetta ai sensi dell'articolo 63 del
regolamento delegato (UE)2020/687; che la direzione generale della sanita animale e dei farmaci veterinari del Ministero della salute (Dgsaf) ha emanato
il provvedimento contenente le «Misure di controllo e prevenzione della diffusione della Peste suina africana» protocollo 1195 del 18 gennaio 2022 che,
con riferimento ai suini, cinghiali e loro ibridi detenuti all'interno di allevamenti bradi, semibradi e misti anche di allevamenti familiari, ne dispone la
macellazione immediata e il divieto di ripopolamento per sei mesi; che 1'ordinanza n. 4/2022 del 19 gennaio della regione Liguria ricalca i contenuti del
provvedimento della Dgsaf e, pur ritenendo necessario specificare alcuni aspetti applicativi della citata ordinanza del Ministero della salute, d'intesa con
il Ministero delle politiche agricole e forestali, anch'essa contiene l'indiscriminata previsione della macellazione/abbattimento di tutti gli animali detenuti
negli allevamenti; e che nei provvedimenti citati non vi € alcuna previsione riguardo ai suini salvati da macellazione e detenuti da associazioni o suini da
compagnia, non destinati all'alimentazione, detenuti da privati o associazioni a scopo d'affezione, in condizioni ben differenti rispetto a quelle
degli allevamenti a scopo alimentare.

L’interrogante chiede di sapere se i Ministri interrogati non ritengano di dover adottare iniziative per escludere esplicitamente dalle
disposizioni relative alle immediate macellazioni/abbattimenti i suini salvati da macellazione e detenuti da associazioni o i suini
detenuti a fini di compagnia non affetti dalla malattia, con la previsione di apposite prescrizioni finalizzate alla
prevenzione del contagio.
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http://aic.camera.it/aic/scheda.html?core=aic&numero=2/01410&ramo=CAMERA&leg=18

Il testo completo dell'interrogazione € disponibile al seguente link:
http://aic.camera.it/aic/scheda.html?core=aic&numero=4/11156&ramo=CAMERA&leg=18

*KX

MINISTERO DELLA SALUTE

In data 26 gennaio é stato pubblicato I'Addendum al manuale operativo per la predisposizione e la trasmissione delle informazioni al
sistema informativo di tracciabilita dei medicinali veterinari e dei mangimi medicati.

E disponibile, nella sezione Formazione, un’area dedicata all’approfondimento contenente materiale formativo messo a disposizione da diversi soggetti
coinvolti in attivita di aggiornamento.

Inoltre, il Sistema Informativo Veterinario (Vetinfo) - ha messo a disposizione degli utenti con account di “proprietario/detentore di azienda zootecnica
in BDN” I'attivazione automatica del profilo FARMACO e una procedura semplificata per gli utenti non in possesso di account che utilizzano le credenziali
SPID.

Per tutti gli altri, il rilascio delle credenziali € subordinato alla validazione della richiesta da parte del Servizio Veterinario di competenza. In attesa del
decreto del Ministro della salute di prossima emanazione, recante criteri e modalita operative delle registrazioni in formato elettronico, sara possibile per
gli operatori beneficiare di un periodo transitorio ridotto in vista del completo inserimento dei dati.

L’addendum e disponibile al seguente link:
https://www.ricettaveterinariaelettronica.it/allegati/manuale%200perativo _rev2 050419.pdf

*¥k¥*
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http://aic.camera.it/aic/scheda.html?core=aic&numero=4/11156&ramo=CAMERA&leg=18
https://www.ricettaveterinariaelettronica.it/allegati/manuale%20operativo_rev2_050419.pdf

GAZZETTA UFFICIALE DELL’UNIONE EUROPEA

In data 26 gennaio ¢ stato pubblicato sulla Gazzetta dell’'Unione Europea il “Regolamento di esecuzione (UE) 2022/97 della Commissione,
del 25 gennaio 2022, recante modifica dell'allegato I del regolamento di esecuzione (UE) 2021/605 che stabilisce misure speciali
di controllo della peste suina africana (1)”.

Il testo del regolamento e disponibile al seguente link:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L_.2022.017.01.0003.01.ITA&toc=0J%3AL%3A2022%3A017%3ATOC

KX

MINISTERO DELLA SALUTE

In data 28 gennaio il Regolamento 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 dicembre 2018, relativo ai medicinali
veterinari ha visto la sua applicazione in tutta 1'Unione Europea.

Si ricorda che il Regolamento ha I'obiettivo di modernizzare la legislazione, stimolare la competitivita e I'innovazione nel settore dei medicinali
veterinari e aumentarne la disponibilita, ridurre gli oneri amministrativi, migliorare il funzionamento del mercato interno, rafforzare le azioni dell'UE
per fronteggiare 'antibiotico resistenza, nell’ottica One Health, cioé di salvaguardia della salute pubblica e animale e protezione dell’ambiente.
Nello specifico, il Regolamento stabilisce norme per:
¢ Tautorizzazione all’immissione in commercio,
la fabbricazione,
I’'importazione e I’esportazione,
la fornitura e la distribuzione,
la farmacovigilanza,
I’'uso di medicinali veterinari,
i controlli e le ispezioni.

Maggiori informazioni sono disponibili al seguente link:
https://www.salute.gov.it/portale/news 2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.017.01.0003.01.ITA&toc=OJ%3AL%3A2022%3A017%3ATOC
https://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=5779

AGROALIMENTARE

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

In data 25 gennaio € stato raggiunto 'accordo sulle prossime mosse da attuare a sostegno delle imprese della filiera agroalimentare del
Nord Ovest dell'Ttalia che stanno subendo le conseguenze delle misure adottate per il contrasto alla Peste suina africana.

Presso il Ministero delle Politiche Agricole Alimentari e Forestali il Ministro Patuanelli, il Ministro Speranza, il Presidente Toti e il Presidente Cirio hanno
discusso delle strutture e degli strumenti normativi necessari a gestire le azioni di contrasto e a sostenere le imprese interessate dalla crisi legata alla Peste
suina africana. Le misure adottate dal Ministero della Salute per il contenimento e l'eradicazione della malattia dei suini domestici e selvatici in Piemonte
e Liguria, infatti, mettono a dura prova le attivita produttive e commerciali.

L'accordo sulle norme e sugli strumenti permettera, quindi, di nominare come Commissario straordinario interregionale un responsabile dell'Istituto
Zooprofilattico, gia attivo nel contrasto alla malattia, nonché di definire le modalita, gli ambiti e i criteri di distribuzione dei ristori che ammontano a 35
milioni di euro. La loro entita e stata al momento definita nell'ultimo Decreto Ristori ter in cui sono state destinate complessivamente 50 milioni di euro
per la biosorveglianza e per il sostegno alle imprese della filiera.

Il Comunicato e disponibile al seguente link:
https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/Serve BLOB.php/L/IT/IDPagina/17748

*¥k¥*

GAZZETTA UFFICIALE DELL’UNIONE EUROPEA

In data 277 gennaio é stato pubblicato sulla Gazzetta dell'Unione Europea il “Regolamento di esecuzione (UE) 2022/104 della Commissione,
del 26 gennaio 2022, che modifica gli allegati V e XIV del regolamento di esecuzione (UE) 2021/404 per quanto riguarda le voci
relative al Regno Unito negli elenchi di paesi terzi da cui & autorizzato l'ingresso nell'Unione di partite di pollame, materiale
germinale di pollame e carni fresche di pollame e selvaggina da penna (1)”.

Il testo del regolamento & disponibile al seguente link:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L .2022.018.01.0004.01.ITA&toc=0J%3AL%3A2022%3A018%3ATOC
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https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/17748
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.018.01.0004.01.ITA&toc=OJ%3AL%3A2022%3A018%3ATOC

*¥%

GAZZETTA UFFICIALE DELL’UNIONE EUROPEA

In data 27 gennaio € stata pubblicata sulla Gazzetta dell'Unione Europea la “Rettifica del regolamento delegato (UE) 2021/841 della
Commissione, del 19 febbraio 2021, che modifica il regolamento delegato (UE) n. 640/2014 per quanto riguarda le norme sulle
inadempienze in relazione al sistema di identificazione e registrazione degli animali delle specie bovina, ovina e caprina e sul
calcolo dell’entita delle sanzioni amministrative per gli animali dichiarati nell’ambito dei regimi di aiuti per animale o delle
misure di sostegno connesse agli animali”.

Il testo della rettifica e disponibile al seguente link:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L. .2022.018.01.0131.01.ITA&toc=0J%3AL%3A2022%3A018%3ATOC

*K*

GAZZETTA UFFICIALE DELL’UNIONE EUROPEA

In data 28 gennaio € stata pubblicata sulla Gazzetta dell'Unione Europea la “Decisione (UE) 2022/119 della Commissione, del 26 gennaio
2022, che revoca la decisione 2004/613/CE della Commissione relativa alla costituzione di un gruppo consultivo per la catena
alimentare e per la salute animale e vegetale”.

Il testo della decisione € disponibile al seguente link:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L. .2022.019.01.0071.01.ITA&toc=0J%3AL%3A2022%3A019%3ATOC

*¥k¥*
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.018.01.0131.01.ITA&toc=OJ%3AL%3A2022%3A018%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.019.01.0071.01.ITA&toc=OJ%3AL%3A2022%3A019%3ATOC

GAZZETTA UFFICIALE DELL’UNIONE EUROPEA

In data 28 gennaio € stato pubblicato sulla Gazzetta dell’'Unione Europea il “Regolamento (UE) 2022/111 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 25 gennaio 2022, recante modifica del regolamento (UE) 2019/216 per quanto riguarda il contingente tariffario
dell’Unione per carni bovine di alta qualita provenienti dal Paraguay”.

Il testo del regolamento € disponibile al seguente link:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L .2022.019.01.0001.01.ITA&toc=0J%3AL%3A2022%3A019%3ATOC
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