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VISTA la Legge Regionale del 30 dicembre 2009, n. 33 “Testo unico delle leggi
regionali in materia di sanita”, con particolare riferimento all’art. 129 “Istituzione dei
registri regionali di patologia e di mortalita” che, tra gli altri, ha istituito il Registro
Tumori di Regione Lombardia;

VISTA la normativa nazionale di seguito riportata:

« l'art. 12, commi 10, 12, 13 e 14, del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, recante
“Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese”, relativo alla istituzione dei
sistemi di sorveglianza e dei registri nel settore sanitario, come modificato dall’art.
21 del decreto- legge 27 gennaio 2022, n. 4;

il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 3 marzo 2017 “Identificazione dei
sistemi di sorveglianza e dei registri di mortalita, di tumori e di altre patologie”,
adottato in attuazione dell’art. 12, comma 11, del decreto-legge n. 179 del 2012,
con particolare riferimento all’art. 6, comma 3;

« la legge 22 marzo 2019 n. 29 “Istituzione e disciplina della Rete nazionale dei
registri dei tumori e dei sistemi di sorveglianza e del referto epidemiologico per il
controllo sanitario della popolazione.” che:

- all'art. T, comma 1, istituisce la Rete nazionale dei registri dei tumori e dei sistemi
di sorveglianza dei sistemi sanitari regionali, identificati per ciascuna regione e
provincia autonoma ai sensi del decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri
3 marzo 2017 e ne definisce le finalita:

a) coordinamento, standardizzazione e supervisione dei dati, alimentati
direttamente dai flussi dei registri delle regioni e delle province
autonome, nonché validazione degli studi epidemiologici che
discendono dallistituzione di quanto previsto dall'articolo 4;

b) prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione, programmazione sanitaria,
verifica della qualitd delle cure, valutazione dell'assistenza sanitaria;

c) messa in atto di misure di controllo epidemiologico delle malattie
oncologiche e delle malattie infettive tumore-correlate;

d) studio dellincidenza e della prevalenza delle malattie oncologiche e
delle malattie infettive tumore-correlate, per poterne monitorare la
diffusione e 'andamento;

e) sorveglianza epidemiologica per ridurre il rischio di infroduzione o
reintroduzione di malattie infettive, anche eliminate o sotto controllo;

f) prevenzione primaria e secondaria;

g) studio della morbositad e mortalitd per malattie oncologiche e per
malattie infettive tumore-correlate;

h) semplificazione delle procedure di scambio di dati, facilitazione della
trasmissione degli stessi e loro tutela;
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i) studio e monitoraggio dei fattori di rischio e dei fattori di protezione delle
malattie sorvegliate;

i) promozione della ricerca scientifica in ambito oncologico, anche nel
campo dei fumori rari;

k) monitoraggio dei fattori di rischio di origine professionale, anche
attraverso forme di connessione e di scambio di dati con i sistemi
informativi esistenti, con particolare riferimento al sistema informativo
nazionale per la prevenzione nei luoghi di lavoro (SINP) di cui all'articolo
8 del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, disciplinato dal
regolamento di cui al decreto dei Ministri del lavoro e delle politiche
sociali e della salute 25 maggio 2016, n. 183;

- all'art. 5, comma 1, stabilisce che I'obbligo diraccolta e di conferimento dei
dati e di produzione dei flussi nei modi, nei fermini e con la consistenza
definiti ai sensi dei commi 2 e 3 dell'articolo 1, con particolare riferimento ai
dati dei registri di patologia, rappresenta un adempimento per le Regioni qi
fini della verifica dell'erogazione dei livelli essenziali di assistenza (LEA);

* il Decreto del Ministero della Salute di concerto con il Ministero dell’Economia e
delle Finanze,12 agosto 2021, ad oggetto “Riparto delle risorse di cui all’articolo 1,
comma 463, della legge 27 dicembre 2019, n. 160, per il perseguimento delle
finalita di cui alla legge 22 marzo 2019, n. 29, recante “Istituzione e disciplina della
rete nazionale dei registri dei tumori e dei sistemi di sorveglianza e del referto
epidemiologico per il controllo sanitario della popolazione”, come integrato con
Decreto del Ministro della Salute di concerto con il Ministro dell’Economia e delle
Finanze 19 luglio 2023, che stabiliscono le modalitd di riparto delle risorse per la
realizzazione del registro fumori regionale, vincolandole alla presentazione da
parte di ciascuna Regione di un progetto operativo illustrante le modalita di
realizzazione di tale reqistro;

RICHIAMATA la nota del Ministero della Salute - Direzione Generale della Prevenzione
Sanitaria, n. 1188-15/01/2024-DGPRE-MDS-P che comunica alle Regioni di procedere
ad un aggiornamento dei progetti operativi di cui sopra, prevedendo la
pianificazione delle azioni fino al 2026;

VISTO aliresi il “Piano oncologico nazionale: documento di pianificazione e indirizzo
per la prevenzione e il contrasto del cancro 2023-2027" di cui all'intesa tra il Governo,
le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano (Rep. Attin. 16/CSR del 26
gennaio 2023), recepita con DGR n. XII/1438 del 27/11/2023, che, tra I'altro, sottolinea
il ruolo centrale nello sviluppo dei sistemi informativi in oncologia dei Registri tumori di
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popolazione, la cui evoluzione deve potenziare la restituzione di dati utili alla
sorveglianza e agli studi epidemiologici, anche in ragione delle caratteristiche di
rappresentativitd della popolazione reale, accuratezza della diagnosi, possibilita di
incrocio longitudinale con i flussi informativi amministrativi, sanitari e sociodemografici
lungo lintera traiettoria del paziente/sopravvivente (sezione 1.1. Registri tumori e
sistemi informativi sul cancro);

CONSIDERATO che I'implementazione della Rete nazionale dei registri tumori e dei
sistemi di sorveglianza dei sistemi sanitari regionali di cui alla richiamata legge n. 29 del
2019 presuppone la realizzazione, presso il Ministero della Salute, del Registro tumori
nazionale e, presso le singole regioni e province autonome, dei Registri tumori
regionali, ai sensi dell’art. 12 del decreto-legge n. 179/2012;

VISTO in particolare il Decreto del Ministero della Salute 1° agosto 2023, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale Serie generale 31 agosto 2023, n. 203, che disciplina il Registro
Nazionale Tumori;

VISTA |la normativa in materia di protezione dei dati personali, con particolare
riferimento al Reg. (CE) 27/04/2016, n. 2016/679/UE e al decreto legislativo 30/06/2003,
n. 196 come modificato dal D.Lgs. 10/08/2018, n. 101 e dal decreto-legge 8/10/2021,
n. 139 convertito in legge, con modificazioni, dall'art. 1, comma 1, L. 3/12/2021, n. 205;

RICHIAMATI i seguenti provvedimenti regionali:

« la DGR n. XI/6387 del 16 maggio 2022 “Determinazioni in ordine agli indirizzi di
programmazione per I'anno 2022", che all’'allegato 4 prevede |'attivazione del
progetto operativo per lo sviluppo del Registro Tumori Regionale ai sensi del sopra
richiamato DM Salute 12 agosto 2021;

« la DGR n. XI/6818 del 2 agosto 2022 “Registro tumori della Regione Lombardia:
aspetti organizzativi e adozione del regolamento per il suo funzionamento” con la
quale Regione Lombardia ha regolato gli aspetti organizzativi del Registro
Regionale dei Tumori con una struttura di fipo federato (composta dalla U.O.
Osservatorio Epidemiologico Regionale della Direzione Generale Welfare, con
funzione di Coordinamento Regionale, e dalla Rete Lombarda dei Registri Tumori
costituita dai Registri Tumori di popolazione che fanno capo alle otto Agenzie di
Tutela della Salute - ATS della Lombardia) e contestualmente adottato il
regolamento di funzionamento;

« la DGR n. XI/7147 del 17 ottobre 2022 “Determinazioni in merito al finanziamento
previsto dal DM 12 agosto 2021 per I'implementazione del Registro Tumori
regionale (DGR 6818/2022)", concernente il progetto di Regione Lombardia
recante “Miglioramento del confrollo di qualitd dei dati prodotti dal network dei
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Registri Tumori di popolazione della Lombardia in un'otfica di benchmark
nazionale ed internazionale”;

la DGR n. XII/1827 del 31 gennaio 2024 “Determinazioni in ordine agli indirizzi di
programmazione del SSR per I'anno 2024" che, nell’allegato 11 (Area attuazione,
monitoraggio, valutazione ed epidemiologia), fra I'altro conferma il modello “a
rete” del Registro Tumori Regionale e demanda ad un successivo provvedimento
deliberativo I'adeguamento dello stesso al menzionato DM 1° agosto 2023;

DATO ATTO che il sopracitato DM 1° agosto 2023, tra I'altro dispone:

all'art. 4, commi 3 e 4, che: “Le regioni e le province autonome realizzano il
Registro tumori di rilevanza regionale, tenendo conto dei registri tumori di
popolazione gia operanti, secondo criteri di qualita definiti dagli standard di
accreditamento nazionali e internazionali, di cui all'art. 1, comma 5, letftera Q)
della legge 22 marzo 2019, n. 29, in conformita alle previsioni del presente decreto
e identificando il Cenfro di riferimento regionale e i responsabili organizzativi,
scientifici e del trattamento dati.” dandone comunicazione al Ministero della
Salute entro centottanta giorni dalla data di pubblicazione del presente decreto
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana;

DATO ATTO altresi che il menzionato DM 1° agosto 2023:

all'art. 5, comma 4, prevede che i Centri di riferimento regionali abbiano accesso
ai dati, in forma aggregata, relativi ai residenti nella propria regione o extra
regione a fini comparativi;

all’art. 9, comma 1, stabilisce che il Registro nazionale tumori sia alimentato, con
invio massivo dei dati e con cadenza annuale, dai Centri di riferimento regionali;
all’art. 10 disciplina la trasmissione dei dati tra i Centri di riferimento regionali e
delle province autonome;

RITENUTO pertanto, alla luce di quanto sopra di confermare il Registro Tumori di
Regione Lombardia, gia istituito con la citata L.R. n. 33/2009, quale Registro di
rilevanza regionale ai sensi dell’art. 4, comma 3, del DM 1° agosto 2023;

VISTI inoltre i compiti previsti dalla Legge regionale 3 dicembre 2009, n. 33 “Testo
unico delle leggi regionali in materia di sanita” art. 5-bis posti in carico alla U.O.
Osservatorio Epidemiologico Regionale e Flussi Informativi costituita nell’ambito della
Direzione Generale Welfare, in particolare:

i comma 1 che, alla lettera b), prevede il compito di raccogliere dai vari livelli del
servizio sanitario dati che riguardano lo stato di salute e la diffusione di malattie
nella popolazione;

il comma 1 che, alla leftera c), prevede il compito di elaborare i dati contenuti nei
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flussi informativi provenienti dai vari livelli del SSL, compresi quelli previsti dalla
normativa nazionale e regionale, al fine di produrre statistiche sanitarie relative
allo stato di salute e alle fragilita;

¢ il comma 2 che prevede il compito di attivare collegamenti funzionali con gli
osservatori epidemiologici istituiti dalle altre regioni, con I'Agenzia nazionale per i
servizi sanitari, con il laboratorio epidemiologico dell'lstituto superiore di sanitd,
con le universitd, gli enti diricerca e con le strutture sanitarie pubbliche e private;

DATO ATTO che la richiamata DGR n. XI/6818/22, in ragione delle funzioni sopra
elencate, aveva gia disposto che la U.O. Osservatorio Epidemiologico Regionale
della Direzione Generale Welfare, svolgesse per il Registro Tumori regionale la funzione
di Coordinamento Regionale;

CONSIDERATO che I'attuale modello organizzativo “a network” del Registro Tumori di
Regione Lombardia, che coinvolge e coordina la Rete Lombarda dei Registri Tumori
di popolazione delle otto ATS, risulta adeguato a perseguire le finalita informative ed
epidemiologiche valorizzate anche dal Piano Oncologico Nazionale, sopra
richiomate;

RITENUTO pertanto:

- diidentificare nella U.O. Osservatorio Epidemiologico Regionale e Flussi Informativi
della Direzione Generale Welfare di Regione Lombardia, in considerazione dei
compiti e delle funzioni svolte dalla stessa, il Centro di Riferimento regionale, ai
sensi dell’articolo 1, comma 1, lettera c) del DM 1° agosto 2023;

- di approvare l'allegato 1, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento, che individua le caratteristiche e le modalitd organizzative del
Centro di Riferimento Regionale nonché il responsabile organizzativo, scientifico e
del trattamento dati, in quanto professionisti dotati delle necessarie competenze
per lo svolgimento di tali ruoli;

VISTO l'art. 4, comma 2, del richiamato DM 1° agosto 2023 che dispone: “Presso il
Ministero della salute e istituito, in qualitd di responsabile del trattamento, un comitato
tecnico scientifico di supporto al Governo del Registro, costituito da esperti di
comprovata e pluriennale esperienza negli ambiti della registrazione dei tumori,
epidemiologico, oncologico e sanita pubblica, con funzioni di consulenza scientifica,
valutazione tecnica e supporto alla programmazione.”;

VALUTATO pertanto di confermare, come gid previsto dalla DGR n. XI/6818/22, che |l
Centro diriferimento regionale si avvale di un Comitato tecnico scientifico regionale -
coordinato dal Responsabile della U.O. Osservatorio Epidemiologico Regionale e Flussi
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Informativi - la cui composizione, in considerazione del raccordo con il Comitato
tecnico scientifico nazionale, viene integrata come previsto nell’allegato 1, parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento, demandando ad un successivo
decreto della Direzione Generale Welfare la costituzione, le competenze e le
procedure operative del Comitato tecnico scientifico regionale;

RITENUTO di stabilire che la composizione del Comitato Tecnico Scientifico regionale,
come rappresentata nell’allegato n. 1, sostituisce quella prevista con la richiamata
DGR n. X1/6818/22;

CONSIDERATO infine che sono tuttora in corso le interlocuzioni con il Ministero della
Salute in ordine ad aspetti tecnici riguardanti la modalita di trasmissione dei dati
regionali al Registro Nazionale Tumori;

RITENUTO pertanto necessario di demandare ad un successivo provvedimento, previo
parere della Commissione regionale, I'aggiornamento del regolamento e del
disciplinare tecnico del Registro Tumori regionale, approvato con la citata DGR n.
X1/6818/22, al fine di adeguarlo alle disposizioni del richiomato DM 1° agosto 2023;

RITENUTO altresi che le risorse necessarie per I'attuazione del presente provvedimento,
anche sulla base di quanto previsto dal Decreto del Ministero della Salute 19 luglio
2023 citato in premessa, saranno individuate con successivo provvedimento, anche
alla luce dei fondi disponibili per i progetti operativi presentati dalle regioni ai sensi del
Decreto del Ministero della Salute 12 agosto 2021 e successive integrazioni;

STABILITO da ultimo di dare mandato alla Direzione Generale Welfare di comunicare |l
presente provvedimento al Ministero della Salute entro il termine stabilito dall’art. 4,
comma 4, del DM 1° agosto 2023, ossia entro il 29 febbraio 2024;
VISTI la legge regionale n. 20/2008 ed i provvedimenti organizzativi della Xll legislatura;
VAGLIATE ed ASSUNTE come proprie le predette considerazioni;
All'unanimita dei voti, espressi nelle forme dilegge;

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa, che qui siinfendono integralmente riportate:

1) di confermare il Registro Tumori di Regione Lombardia, gid istituito con la citata
L.R. n. 33/2009, quale Registro di rilevanza regionale ai sensi dell’art. 4, comma 3,

6
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2)

3)

4)

5)

6)

/)

8)

del DM 1° agosto 2023;

di identificare nella U.O. Osservatorio Epidemiologico Regionale e Flussi Informativi
della Direzione Generale Welfare di Regione Lombardia, in considerazione dei
compiti e delle funzioni svolte dalla stessa, iI Centro di Riferimento regionale, ai
sensi dell’articolo 1, comma 1, lettera c) del DM 1° agosto 2023;

di approvare l'allegato 1, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento, che individua le caratteristiche e le modalitd organizzative del
Centro di Riferimento Regionale nonché il responsabile organizzativo, scientifico e
del frattamento dati, in quanto professionisti dotati delle necessarie competenze
per lo svolgimento di tali ruoli;

di confermare, come gia previsto dalla DGR n. XI/6818/22, che il Centro di
riferimento regionale si avvale di un Comitato tecnico scientifico regionale -
coordinato dal Responsabile della U.O. Osservatorio Epidemiologico Regionale e
Flussi Informativi - la cui composizione, in considerazione del raccordo con |l
Comitato tecnico scienfifico nazionale, viene integrata come previsto
nell'allegato 1, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento,
demandando ad un successivo decreto della Direzione Generale Welfare la
costituzione, le competenze e le procedure operative del Comitato tecnico
scientifico regionale;

di stabilire che la composizione del Comitato Tecnico Scientifico regionale, come
rappresentata nell’allegato n. 1, sostituisce quella prevista con la richiomata DGR
n. X1/6818/22;

di demandare ad un successivo provvedimento, previo parere della Commissione
regionale, l'aggiornamento del regolamento e del disciplinare tecnico del
Registro Tumori regionale, approvato con la citata DGR n. XI/6818/22, al fine di
adeguarlo alle disposizioni del richiomato DM 1° agosto 2023;

di dare atto che le risorse necessarie per |'aftuazione del presente
provvedimento, anche sulla base di quanto previsto dal Decreto del Ministero
della Salute 19 luglio 2023 citato in premessa, saranno individuate con successivo
provvedimento, anche dlla luce dei fondi disponibili per i progetti operativi
presentati dalle regioni ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 12 agosto
2021 e successive intfegrazioni;

di dare atto che il presente provvedimento non €& soggetto agli obblighi di
pubblicazione di cui agli artt. 26 e 27 del D.Igs. n. 33/2013;
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9) di dare mandato alla Direzione Generale Welfare di comunicare al Ministero della
Salute il presente provvedimento entro il termine stabilito dall’art. 4, comma 4, del
decreto citato, ossia entro il 29 febbraio 2024;

10)di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale

della Regione Lombardia e sul sito internet di Regione Lombardia
www.regione.lombardia.it.

IL SEGRETARIO
RICCARDO PERINI

Atto firmato digitalmente ai sensi delle vigenti disposizioni di legge


http://www.regione.lombardia.it/

Allegato n. 1

Registro Tumori della Lombardia
Centro di Riferimento Regionale
(art. 4 del Decreto del Ministero della Salute del 01/08/2023)

1. Caratteristiche e modalita organizzative

Il Registro Tumori della Regione Lombardia, istituito ai sensi dell’art. 129 della Legge
Regionale del 30 dicembre 2009 n. 33, ha una struttura di tipo federato cosi
arficolatar:

e |a U.O. Osservatorio Epidemiologico Regionale e Flussi Informativi della
Direzione Generale Welfare di Regione Lombardia, presso la quale e
collocato, con funzione di Centro di Riferimento Regionale che coordina
la Rete Lombarda dei Registri Tumori, con specifiche finalita istituzionali di
rievazione e elaborazione delle informazioni epidemiologiche e
statistiche a supporto della programmazione, gestione, controllo e
valutazione dell'assistenza sanitaria regionale.

e |a Rete Lombarda dei Registri Tumori costituita dai Registri Tumori che
fanno capo alle ofto Agenzie di Tutela della Salute (ATS) della Lombardia
istituite con Legge Regionale n. 23/2015, accreditati presso I'Agenzia
Internazionale per la Ricerca sul Cancro (IARC) e presso
I’ Associazione Italiana Registri Tumori (AIRTUM). | Registri,
corrispondenti ad altrettante macroaree territoriali con
copertura completa della popolazione regionale, sono di
seguito specificati:

- Registro Tumori della ATS della Citta Metropolitana di Milano
- Registro Tumori della ATS dell’Insubria

- Registro Tumori della ATS della Brianza

- Registro Tumori della ATS Bergamo

- Registro Tumori della ATS Brescia

- Registro Tumori della ATS Pavia

- Registro Tumori della ATS della Val Padana

- Registro Tumori della ATS della Montagna;

Le funzioni specifiche all'interno dell’arficolazione organizzativa del Registro Tumori
della Regione Lombardia sono le seguenti:

e || Centro di Riferimento Regionale - U.O. Osservatorio Epidemiologico
Regionale e Flussi Informativi (di seguito denominato CRR):

- opera nell’ambito della Direzione Generale Welfare e rappresenta la

struttura di raccolta e tfrattamento dei dati, nel rispetto di quanto

previsto nel regolamento del Registro Tumori Regionale, per I'esercizio



delle proprie funzioni istituzionali di rilevazione e elaborazione delle
informazioni epidemiologiche e statistiche a supporto della
programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza
sanitaria regionale e al fine di ottemperare all’invio dei flussi informativi
obbligatori ai sensi della normativa vigente, tra cui quelli per la Rete
nazionale dei registri dei tumori e dei sistemi di sorveglianza dei sistemi
sanitari regionali;

- si avvale di un Comitato Tecnico Scientifico regionale, che si riunisce

con cadenza periodica presso la Direzione Generale Welfare, con
principale finalita di identificare comuni priorita di sviluppo e modalita
operative; il Comitato € coordinato dal Direttore della U.O.
Osservatorio Epidemiologico Regionale e Flussi Informativi;

- assicura alfresi le attivita di flusso dei dati verso il Registro Nazionale

Tumori e i centri regionali di riferimento delle altre regioni e province
autonome per i dati riferiti agli assistiti loro residenti;

il Comitato Tecnico Scientifico (CTS) regionale € composto:

- dai Responsabili delle SC/SS delle Epidemiologie delle 8 ATS o loro
delegati viste le competenze attribuite in ordine alla gestione dei
Registri Tumori;

- dal Responsabile della UO Prevenzione (o suo delegato)

- dal Responsabile della UO Osservatorio Epidemiologico Regionale e
Flussi Informativi (o suo delegato), in qualita di Coordinatore.

I Comitato Tecnico Scientifico regionale, secondo le necessitd e per
specifica competenza, puo richiedere la partecipazione:

- dei rappresentanti di aliri Tavoli e Gruppi di lavoro gid istituiti, in
particolar modo della Rete oncologica regionale;

- dei Responsabili delle altre UU.OO. della Direzione Generale Welfare

- diesperti di comprovata esperienza identificati dal CTS;

- di rappresentanti dei cittadini e degli enti sanitari del SSL (Aziende
Socio-Sanitarie Territoriali, Istituti di Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico, Strutture sanitarie private accreditate a contratto).

La Rete Lombarda dei Registri Tumori, per area territoriale di competenza,
alimenta il Registro Tumori regionale attraverso la trasmissione dei dati al
CRR e partecipa direttamente alle attivitd epidemiologiche e scientifiche
del Registro tumori, nonché alla realizzazione del progetto operativo per
lo sviluppo del Registro ai sensi del DM Salute 12 agosto 2021 e successive
modifiche e integrazioni.



2. Responsabili organizzativi, scientifici e del tfrattamento dati

Responsabile Organizzativo e
Responsabile scientifico in qualita di
Coordinatore del Comitato Tecnico
Scientifico

Resp. UO
Osservatorio Epidemiologico
Regionale e Flussi Informativi

Titolare del trattamento dati

Delegati al tratamento dei dati ai
sensi del decreto del Presidente di
Regione Lombardia n. 144 del
16/10/2018 “Definizione assetto
organizzativo della Giunta regionale
in attuazione del regolamento UE
2016/679 in materia di protezione dei
dati personali” e s.m.i.

(Nota protocollo G1.2023.0034237
del 30/08/2023)

Regione Lombardia

Direttore Generale
Direzione Generale Welfare

Resp. UO
Osservatorio Epidemiologico
Regionale e Flussi Informativi
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