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OGGETTO: Fatture clettroniche riguard

Assessorati alla Sanita

delle Regioni e delle Provincie
autonome di Trento ¢ di Bolzano
LGRO SEDI (via PEQ)

E per conoscenza;

Ministero dell’Economia e delle Finanze - Dipartimento
per ia Ragioneria dello Stato

PEEC
sps.rapioniercpenerale.coordinamento@ipee. mef.pov.ii

Ispeitoraio generale per la spesa sociale

Ispetiorato Generale per Pisformatizzuzione della
contahilite di Stato

Agenzia delle entrate

Direzione Cantrale Armminisirazione, Premificazione o
Controflo

PEC( agénziaentratepecipee. agﬁn:-.r":ren!rc;le_._jz_f )

Mmistero defla salule

- Divezione Generale della programmazione sanitaria

PECE deprog@@posiacert. sanita. i J

Direzione generale dei dispositivi medici ¢ del servizio

Jarmacentice

PEC( dgfdm@posiccert. sapita.it )

Direzione generale delta digitalizzazione, del sisteme
informative sunitario e defla statisiica
PEC { desi@postacert. sanitg. it )

anti dispositivi medici — Indicazioni operative per

appHeazione delle disposiziani previste dall’articolo 9-ter, comma 6, del Deerefo Lepge 19
giugno 2015 n. 78 — Integrazione delly nota del 19 febhraio 2016




Si forniscono alcune precisazioni ¢ integrazioni alla nota di queste Amminisirazioni, n.
0001341-19/02/201 6-DGSISS-DGSISS-P delle scarso 19 febbraio, pari oggetto, sulla base delle
richiesie pervenule da fornitori e strulaure sanitarie,

Decorrenza

Le disposizioni di cui alla nota di queste Amministraziond, n. 0001341-19/02/2016-
DGSISS-DGSISS-P def 19 febbraio 2016, viguardanti T modalita di identificazione dei dispositivi
medici nelle fatture elettroniche relative a forniture di dispositivi medici alle strutture pubbliche del
Servizio Sanitario Nazionale, si applicano a decorrere dalla data della predetia notia con riferimeto o
tutte le fatture da trasmettere al sistema di interseambio per la fatlurazione elettronica verso la
Pubblica Amministrazione..

Ambito di applicazione,

Le disposizioni riguardanti obblige di identificazione dei dispositivi medici relle fatiure
cletironiche relative a foraiture di dispositivi medici alle strulture pubbliche del Servizio Sanitario
Nazionale, riguardano anche i Dispositivi medico- diagnostici in vitro.

Infutti, i decrelo del Ministro della salute 21 dicembre 2009 {G.U. Scrie Generale, n. 17
del 22 pennaio 2010), concernente le modalita di repistrazione di dispositivi medici ¢ dispositivi
impiantabili attivi, prevede che (art. 8. c.1) “Con successivo deereto, e disposizioni previste dal
presente decreto saranno estese, con eventuali, necessari adattamenti, ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro.” II decreto del Ministro della salute 23 dicembre 2013 (G.U. Serie Cenerale, n.
103 del 06 maggio 2014) recante “Nuove modalita per Iscrizione dei dispositivi medico-diagnostici
in vitro ncl Repertorio dei dispositivi medici ¢ per gli adempimenti relativi alla regisbazione dei
fabbricanti e dei mandatari di dispositivi medico-diagnostici in vitro” ha provvedato a tale
estensione, Pertanto, i riferimento ai dispositivi dotati di numero di repertorio ai sensi del decreto
de] 21 dicembie 2009, si deve intendere esteso ai dispositivi medico-diagnostici in vitro che
rientrano neli*ambito di applicazione del Decreto 23 dicembre2013,

Disponibiliti del numerv di Banea dati/Repertorio

Per 1 dispositivi medici ¢ i dispositivi diagnostici in vitro che, sulta basc delle disposizioni
previste, rvispettivamente, dal decreto del Minjsiro della salute 21 dicembre 2009 e da! decreto del
Ministro della salute 23 dicembre 2013 (G.U. Seric Generale, n. 103 de) 06 maggio 2014} non sone
tenuti ali’iscrizione nella Banca dati/Repertorio dei dispositivi medici, o per i quali le aziende
fornitrici i dispositivi medici alle struttwe del Servizio Sanitarie Nazionale nou sono in grado di
identificare il nunicro della Banca dati/Repertorio, il campo Codice Vatore € trasmesso cen il valore
0. In questi casi anche il Codice Tipo ¢ trasinesso con il valore 0. Pertunto, Je indicazioni contenute
nella citata nota del 19 febbraio w.s. visuhtano cosi modificate.

Nel caso in cui la Fattura eletironica sia viferita a dispositivi medici, nei suindizati campi
vanno riportatt i sepuenti dati:

“CodiceTipo> DMK, con X=[i[2/1] a secondz del tipn di dispositivo medicy opectto
dell'operazione. Quindi:

I per “Disposilivo medico o Dispositivo diagnostico in vitro™

2 per “Sistema o kit Assemblato”

0 nel caso in cui non si sia in prado di identiticare il numero di repertorio

<CodiceVaiore>: Numero di registrazione attribujto al dispositivo medico nella Barca dati ¢
Repertorio Dispositivi Medici, ai sensi del decreto del Ministro delta salute 21
dicembre 2009 (GU n.17 de) 22 gennaio 2010) o decreto del Ministro della)
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[ salute 23 dicembre 2013 (G.U. Serie Generale, n. 103 del 06 maggio 2014).
Per i dispositivi medici e § dispositivi diagnostici in vitre che, sulle base delle
dispasizioni previste, dal decreto del Ministro della salute 21 dicer bre 2009 ¢
dal decicto del Ministro della salute 23 dicembre 2013 non rono tenut)
al'iscrizione nella Banca datiRepertorio dei dispositivi medici, o per | quali
le aziende fornitrici di dispositivi medici alte struttuve del Serviziy Sanitario
Nazionale non seno in grado di identificare il numero di repertorio, 1 canipo &
trasmesso con il valere (.

Atteso i} rilievo che queste indicazioni assuntono ai fini dell’applicazione del comma 9
dello stesso articolo 9-ter del decreto lepge 19 giugno 2015 n. 78, converlito, con modificazioni,
dalla legge 6 dgosto 2015, n. 125, relativo all’attribnzione ai fornitori di -dispositivi medici della
quota di ripiano dell’eventuaie superamente del tetto naziohate per Pacquisto dei dispositivi medici
st yaccomanda la fempesfiva diffusione di tali indicazioni verso i fornitoii ¢ ja puntuale vesifica da
parie delle strutture sanitarie dell*applicazione di queste disposizioui,

IL RAGIONIERE GENERALE DELLO 1. SEGRETARIO GENERALE VICARIO
STATQ DEL MINISTERQ DELLA SALUTE
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