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Si forniscono alcune precisazioni e integrazioni alla nota di queste Amm i nitrazioni, n.
000134I-19/02/20Ì6-DGSJSS-DGSISS-P dello scorso 19 febbraio, pari oggetto, su l la base delle
richieste pervenute da fornitori e strutture sanitarie.

Le disposizioni di cui alla nota di queste Amministrazioni, n. 0001341-19/02/2016-
DGSISS-DGSISS-P del 19 febbraio 2016. riguardanti le modalità di identificazione dei dispositivi
medici nelle fai tu re elettroniche relative it forniture di dispositivi medici alle strutturo pubbliche del
Servizio Sanitario Nazionale, si applicano a decorrere dalla data della predetta nota con riferhnenUi a
Inde le fa t ture da trasmettere al sistema di interscambio per la fatturazione elettroni':;! verso la
Pubblica Amministrazione..

Ambito di applicazione.

Le disposizioni riguardanti l'obbligo di identificazione dei dispositivi medici relle fatture
elettroniche relative a fornilure di dispositivi medici alle strutture pubbliche del Servizio Sanitario
Nazionale, riguardano anche i Dispositivi medico- diagnostici in vì t ro ,

Infat t i , il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2009 {G.U. Serie Generale, n. IV
del 22 gennaio 2010), concernente le modalità di registrazione di dispositivi medici e dispositivi
impiantatoli at t ivi , prevede che (ari. 8, c.l) "Con successivo decreto, le disposizioni previste dal
presente decreto .sarnnno estese, con eventuali, necessari adattamenti, ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro." Il decreto del Ministro della salute 23 dicembre 20Ì3 (G.U. Serie Generale, n.
103 dei 06 maggio 2014) recante "Nuove modalità per l'iscrizione dei dispositivi medico-diagnostici
in vitro nel Repertorio dei dispositivi medici e per gli adempimenti relativi alla registra/ione dei
fabbricanti e dei mandatari di dispositivi medico-diagnostici in vitro" ha provveduto a (ale
estensione. Pertanto, iì riferimento iti dispositivi dotati dì numero di repertorio ai sensi del decreto
del 21 dicembre 2009, si deve intendere esteso ai dispositivi medico-diagnostici in vitro che
rientrano nell'ambito di applicazione del Decreto 23 dicembre20J3.

Disponibilità del numero «li Banca dati/Repertorio

Per i dispositivi medici e i dispositivi diagnostici in vilro che, sulla base delle deposizioni
previste, rispettivamente, dal decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2009 e dal decreto del
Ministro della salute 23 dicembre 201.3 (G.U. Serie Generale, n. 103 de) 06 maggio 2014} non sono
temili all'iscrizione nella Banca dati/Repertorio dei dispositivi medici, o per i quali le aziende
fornitrici di dispositivi medici alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale non sono in grado dì
identificare il numero della Banca dati/Repertorio, il campo Codice Valore è trasmesso ccn il valore
0. In questi casi anche il Codice Tipo o trasmesso con il valore 0. Pertanto, le indicazioni contenute
nella citata nota del 19 febbraio u,s. risultano così modificate.

Nel caso in cui la fattura elettronica sia riferita a dispositivi medici, nei suindicati campi
vanno riportati i seguenti daUj _ __

<CodiccTipo:

-Codice. Va Itn'c>:

'DMX'. con X--[l|2/0] a seconda del tipo eli dispositivo medico oggctro
dell'operazione. Quindi:
1 per "Dispositivo medico o Dispositivo diagnostico in vitro"
2 per "Sistema o kit Assemblato"
O tiel caso ili cui non si sia in grado di identificare il numero di repertorio

Numero di registrazione at t r ibui to al dispositivo medico nella Barca dati e
Repertorio Dispositivi Medici, ai sensi del decreto del Ministro della salute 21
dicembre 2009 (GII n.17 del 22 gennaio 20)0) o decreto dei Mini_5lro_dc|la

2



salute 23 dicembre 2013 (G.U. Serie Generale, n. 103 dei 06 maggio 2014).
Per Ì dispositivi medici e i dispositivi diagnostici in vilro che, su i lì base delle
disposi/ioni previste, dal decreto del Ministro della salute 2] diceir bre 2009 e
dal decreto del Ministro della salute 23 dicembre 2013 non fono tent i t i
a li'i seri/.ione nella Rauca dati/Repertorio dei dispositivi medici, o per i quali
le aziende fbniitrici di dispositivi medici alle .strutture de! Servizi:) Sanitario
Nazionale non sono in grado di identificare il minierò di repertorio, il campo è
trasmesso con il valore 0.

Atteso il rilievo che queste indicazioni assumono ai fini dell'applicazione del comma 9
dello stesso articolo 9-ter del decreto legge 19 giugno 2015 n. 78. convellilo, con modificazioni,
dalla legge 6 àgo.slo 2015. il. 125, relativo all'attribuzione ai fornitori, dì dispositivi medici della
quota di ripiano dell 'eventuale superamento del letto nazionale per l'acquisto dei dispositivi medici ,
si raccomanda la tempestiva diffusione dì tali indicazioni verso i fornitori e hi pun tua le verifica da
parte delle siruUiire sanitarie dell 'applicazione di quesle disposi/ioni,

IL RAGIONIERE GENERALE DELLO
STATO

(dott. DameM Rranco)

IL SEGRETARIO GENERALE VICARIO
DEL MINISTERO DELLA SALUTE

(dott. Giuseppe CelpUo)___-
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