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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 20 febbraio 2007.

Approvazione della Classificazione Nazionale dei dispositivi
medici (CND).

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto l'art. 57, comma 1 della legge 27 dicembre
2002, n. 289, che ha istituito la Commissione unica sui
dispositivi medici quale organo consultivo tecnico del
Ministero della salute, con il compito di definire e
aggiornare il repertorio dei dispositivi medici e di clas-
sificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi specifiche
con I'indicazione dei prezzo di riferimento;

Visto il decreto ministeriale 22 settembre 2005, pub-
blicato nel Supplemento ordinario n. 199 alla Gazzetta
Ufficiale del 9 dicembre 2005, n. 286 con il quale, in
mancanza di una previsione legislativa sulla procedura
per ufficializzare la classificazione prevista dall’art. 57,
comma 1 della legge 27 dicembre 2002, n. 289, ¢ stata
approvata la Classificazione Nazionale dei Dispositivi
Medici (in seguito denominata CND), nella versione
definita dalla Commissione unica sui dispositivi medici
nel luglio precedente;

Visto lart. 1, comma 409, lettera a) dellaslegge
22 dicembre 2005, n. 266, il quale ha stabilito/che la
CND sia approvata con decreto del Ministro” della
salute, previo accordo con le regioni e le province auto-
nome;

Considerato che la Commissione unica sui dispositivi
medici, alla luce della predetta preyisione della legge
n. 266 del 2005, ha ritenuto opportuno; prima di adire
la Conferenza permanente per i rapporti fra lo Stato,
le regioni e le province autonomevdi Trento e di Bol-
zano, procedere ad una revisione ed aggiornamento
della CND e al completamento della stessa con I'inclu-
sione dei dispositivi medico-diagnostici in vitro;

Visto il verbale dellar riunione della Commissione
unica sui dispositivi médiei del 29 novembre 2006, nel
corso della quale ¢ stata definita la versione revisio-
nata, aggiornata e integrata della CND;

Considerata 1'6pportunita di stabilire modalita per
assicurare, in_futuro, regolari aggiornamenti della
CND, al fine\di garantirne l'adeguatezza costante
rispetto ai dispositivi medici presenti sul mercato;

Rilevatoche la classificazione dei dispositivi medici
elaboratas-dalla Commissione unica sui dispositivi
medici\dovrebbe essere utilizzata anche ai fini degli
adempimenti informativi delle Aziende sanitarie previ-
sti dal comma 5 dell’art. 57 della legge n. 289/2002,
tenuto conto della stretta correlazione fra le disposi-
zioni dei vari comma di quello stesso articolo;

Visto ’Accordo sancito nella seduta/della Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo.Stato, le regioni
e le province autonome di Trento~e di Bolzano del
15 febbraio 2007;

Decretat
Art. It

1. E approvata la classificazione dei dispositivi
medici allegata al presente decreto, elaborata dalla
Commissione unica, ‘sui dispositivi medici (CUD) ai
sensi dell’art. 57 della’ legge 27 dicembre 2002, n. 289 e
dell’art. 1, comma 409, lettera a), della legge 22 dicem-
bre 2005, n. 266;

2. La classificazione di cui al comma 1, riferita ai
dispositivi medici disciplinati dai decreti legislativi
14 dicembre 1992, n. 507, 24 febbraio 1997, n. 46, 8 set-
tembre 2000, n. 332 e successive modificazioni, € desti-
nata ad’essere utilizzata in tutte le attivita attinenti alla
commercializzazione dei dispositivi sul territorio nazio-
nale’e alle attivita di sorveglianza, vigilanza e certifica-
zione da parte delle autorita competenti.

Art. 2.

Almeno una volta all’anno la CUD provvede a riesa-
minare la CND ed apporta le modifiche e gli aggiorna-
menti che si rendono necessari allo scopo di garantirne
I’adeguatezza per le finalita per le quali essa ¢ stata defi-
nita, ferma restando al procedura di cui all’art. 1,
comma 409, lettera a) della legge n. 266 del 2005.

2. La classificazione di cui al comma 1 dell’articolo e
1 successivi aggiornamenti sono pubblicati, oltre che
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, sul
portale del Ministero della salute.

Art. 3.

1. Con separato decreto, saranno stabilite le modalita
con le quali la classificazione di cui all’art. 1 dovra
essere tenuta in considerazione anche ai fini delle infor-
mazioni che i fabbricanti sono tenuti a fornire al Mini-
stero della salute ai sensi dei decreti legislativi n. 507
del 1992 e n. 46 del 1997.

Art. 4.

1. Il presente decreto, che sara trasmesso alla Corte
dei conti per la registrazione, entra in vigore il trente-
simo giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. Esso
sostituisce, a tutti gli effetti, il decreto ministeriale
22 settembre 2005, citato nelle premesse.

Roma, 20 febbraio 2007
1l Ministro: TURCO
Registrato alla Corte dei conti il 28 febbraio 2007

Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e
dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 211
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ALLEGATO

Introduzione

L.a prima versione della Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici € stata definita dalla
Commissione Unica sui Dispositivi medici nel luglio 2005 e approvata con Decreto Ministeriale 22
settembre 2005 (pubblicato nel Supplemento ordinario alla G.U. n. 286 del 9 dicembre 2005).

Per quanto attiene all’impostazione complessiva della Classificazione, si rinvia al testo di
“Introduzione alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici “, approvato’ con il Decreto
sopra citato congiuntamente alla Classificazione stessa e riportato integralmentein nota al presente
documento.

Successivamente, la legge finanziaria per il 2006 (legge n. 266 del 2005) ha previsto un diverso
percorso per ’approvazione della classificazione nazionale, comportante il coinvolgimento della
Conlerenza Stato — Regioni.

La C.U.D., nel frattempo ricostituita, ha deciso di procedere a un’attenta revisione della
classificazione predisposta nel 2005 e di completarla inserendovi anche i dispositivi medico-
diagnostici in vitro non compresi nella prima versione.

La nuova versione della C.N.D. & stata approvata dalla C.U.D; nella seduta del 29 novembre 2006.

I criteri di revisione adottati

Con riguardo alle finalita d’uso della C.N.D. e.alle indicazioni contenute nella L. n. 289/02 e
confermate nella L. n. 266/05, "atlivita di revisione ha mantenuto, ¢ parzialmenie sviluppalo,
I"impianto gerarchico multilivello della classificazione originaria.

La presente versione della CNID mantiene, rispetto alla versione 20035, lo stesso impianto
classificatorio di articolazione in “Categorie”, “Gruppi”e “Tipologie™.

Inoltre ha verificato le “tipologie™ di livello terminale in rapporto alla omogeneita per caratteristiche
ed uso dei dispositivi medici ed allaunivocita di collocazione dei dispositivi nelle stesse.

Sono state pertanto tenute in cofisiderazione ¢ valutate e osservazioni formulate dalle Associazioni
delle imprese operanti nel settore ed ¢ stato verificato, mediante specifici incontri tecnici con le
Regioni, I'impatto della Classificazione ed il livello di fruibilita e di uso della stessa nelle procedure
e nei sistemi gestionali delle Aziende del S.S.N..

1 criteri adottati dalla CUD nella presente revisione hanno teso a:

- introdurre integrazioni € modifiche solo nella misura necessaria ad assicurare omogeneita sia di
sviluppo dell*impianto classificatorio che di copertura dei vari settori dei dispositivi medici, in
modo da consolidarne la fruibilita al fine dell’analisi del mercato e della spesa;

- conferniare’ e rafforzare la possibilita d’uso della CND. quale strumento classificatorio
adotwgbile in sede aziendale ¢/0 regionale, 11 livello classificatorio della CND ¢ ulteriormente
sviluppabile dalle Regioni e/o dalle Aziende stesse fino al dettaglio necessario per le attivita di
gestione; per questo aspetto si ¢ prestata attenzione a garantire, nei limiti del possibile,
centinuita e stabilita dell’impianto originale, in modo da preservarne 1'uso, eventualmente gia
avviato, nei sistemi e nelle procedure gestionali aziendali;

~./agevolare [’alimentazione del Repertorio da parte dei soggetti individuati dalla norma,
verificando 1"unicita di collocazione dei dispositivi nelle “tipologie™ terminali e definendone la
corrispondenza con 1 nomenclatori e le classificazioni nazionali ed europei piu utilizzati;
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- garantirc flessibilita cd aggiornabilita alla CND, rinviando agli aggiornamenti sueccssivi
ulteriori articolazioni e dettagli classificatori, ivi compresi quelli presenti nel nomenclatore
GMDN (Global Medical Device Nomenclature), in quanto ritenuti al momento non necessari ¢
comunque meglio valutabili dopo "avvio dell’alimentazione del repertorio;

- accrescere il livello di omogeneita di impianto e di terminologia, applicando in modo coerente
ed estendendo le regole classificatorie ¢ di codificazione in parte gia definite~per il primo
impianto della CND.

Gli elementi di novita e di maggior rilievo
Le novitd e gli aspetti di maggior rilievo caratterizzanti la presente versione.sono costituiti da:
¢ linserimento nella CND dei dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD) ;

e D’allineamento della CND con i nomenclatori e\ le- classificazioni maggiormente
utilizzati a livello internazionale (GMDN ed EDMA) e nazionale (CIVAB).

Per quanto riguarda il settore dei dispositivi medico-diagnostici in vitro ( IVD ), di cui al D.Lgs.
33272000, in accordo con le indicazioni di classificazione definite gia dalla precedente
Commissione Unica dei Dispositivi medici e confermatedall’attuale Commissione, sono stati tutti
inseriti nella specifica categoria "W, ed & stato.adottato in generale 'impianto classificatorio
prodotto dall’associazione EDMA (Luropean Diagnostic Manufacturers Association).

Il hvello classilicatorio proposto da EDMA & stalo sviluppato e detiagliato ulteriormente nei
seguenti gruppi:

- “Strumeniazione IVD”, nel quale, a hivello terminale, ¢ dettaghata la “tipologia” di apparecchiatura
o sistema, con riferimento alle classi del nomenclatore CIVADB;

- “Contenitori e dispositivi 1VD) consumabili di uso generale”, mediante articolazione e dettaglio di
“tipologie™ definite con riferimento aldnercato di tali dispositivi.

Per tutte le “tipologie™, terminali. e non, della categoria “W™ ¢ stata inoltre verificata la
corrispondenza con il nomenclatore GMDN.

In merito all’allineamento con momenclatori e classificazioni esistenti nel settore, & stata prestata
particolare attenzione al momenclatore GMDN, in considerazione del crescente ruolo di tale
strumento come riferimefto~di identificazione dei dispositivi medici nella Comunitd europea,
nell’ambito della quale Fuso ¢ gia adottato nelle procedure di vigilanza.

Nel nomenclatore GMDN sono stati presi in considerazione i “termini preferenziali” (cioe
esclusivamente i termini usabili dai produttori per il riconoscimento dei dispositivi) contenuti nella
versione disponibilesnel 2005 (GMDN — versione 11.04.05). E’ stata verificata la coincidenza o la
collocabilita di/questi termini nel livello classificatorio terminale della CND e, ove ritenuto
opportuno, sofio~state introdotte nella CND nuove “tipologie” terminali. Nei casi di termini
preferenziali” di' GMDN individuanti pluralita di dispositivi e pertanto non corrispondenti a
specifiche{‘tipologie” terminali della CND, ¢ stata definita la collocazione di tali termini ai livelli
piu alti dell’albero classificatorio.

Ulteriori novita da evidenziare rispetto alla versione 2005 della CND sono state introdotte nelle
seguenti categorie:
e categoria F: il gruppo dei “Filtri per dialisi” & stato riclassificato con criterio
parzialmente diverso rispetto alla versione iniziale e con attenzione all’unicita di
collocazione dei dispositivi nelle “tipologie™ terminali della classificazione;
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e categoria L: lintera categoria ¢ stata maggiormente articolata ed incrementatasdi
“tipologie™ a livello terminale, con riferimento all’evidenza del mercato ed ai termini
presenti nel nomenclatore GMDN;

e categoria M: I'impianto classificatorio ¢ stato parzialmente modificato ¢ semplificato,
con attenzione all’uso gia attivato da alcune Regioni;

e categoria P: ¢ stata modificata la classificazione del gruppo “Protesi ortopediche”, in
particolare nelle “tipologie™ relative alle protesi d’anca e di ginocchios con attenzione
all’unicita di collocazione dei dispositivi nei livelli terminali della classificazione;

e categoria Z: I'impianto classificatorio & stato consistentemente modificato allo scopo di:
- collocare nel “gruppo” specifico “Z13” 1 “Materiali di consumo non specifiei per

strumentazione diagnostica”, che nella versione originaria della CND sono collocati
nclla categoria “V”, per uniformarla all’impostazionce data alla catcgoria “W” che
contiene sia la strumentazione che i relativi materiali di. censumo IVD;

- dare maggiore evidenza ai “sistemi” ed alle appar¢cchiature complesse e/o di
maggior rilevanza;

- darc riscontro, ovc opportuno ¢ previa verifica didiffusionce nel mercato, al maggior
dettaglio presente nel nomenclatore GMDN, sia con riferimento alle apparccchiature
che ai componenti ed accessori delle stesse. Per questo aspetto sono state inserite a
livello terminale le “tipologie” generiche di “componenti accessori”, sia hardware
che software, e di “materiali di consumolspecifici”, riferite sia ai sistemi e alle
apparecchiature complesse che all’insieme dei dispositivi presenti in una “tipologia”
non terminale.

Ulteriori aspetti di carattere generale

Oltre alle modifiche riguardanti le singole categorie sopra evidenziate, si segnalano di seguito gli
aspetti di impianto classificatorio e di contenuto maggiormente variati rispetto alla versione iniziale
della CND:

o i dispositivi medici qualifigabili come “KJ7™ (esclusi i “custom kit”) sono presenti in tutte le
categorie di dispositivi per.te quali il mercato sta offrendo questa modalita di produzione ¢
confezionamento ( si seghalano in particolare le categorie “A”™, “C”, “F", “R”, “V™);

e ¢li “accessori” sono trattati all’interno della presente versione della CND in “tipologie”
dedicate (individuate.dal codice “807), diversamente dalla precedente, nella quale gli
accessori relativi~adh uno o piu dispositivi erano collocabili unicamente — tranne poche
cceezioni - nellasstessa “tipologia™ riferita ad uno di tali dispositivi. Sono state create
“tipologie™ cofr~codice “80™ a diversi livelli nell’albera classificatorio, a seconda delle
evidenze di'mercato valutate categoria per categoria.

Le “tipolegie™ “componenti accessori hardware”, “componenti accessori sofiware” e
“materioli.di consumo specifici’, inserite nelle categorie “W” e “Z”, sono individuate
rispettivamente con i codici “807, “82” e “85™;

s & stalor inserito diffusamente nella classificazione, a livello di “gruppi” e “tipologie”, 1l
livello terminale contenente nella descrizione la voce “altro” (individuato dal codice “997),
ugabile solo per 1 dispositivi che non trovano collocazione in una “tipologia™ specifica.
L’analisi periodica del contenuto dei livelli classificatori terminali con codice <99 dara
indicazioni sull’ eventuale necessita di creare nuove “tipologie” specifiche;

o le “lipologie” contenenti nella descrivione il termine “vario” (individuale dal codice “907) si
dettagliano sempre in “tipologic” definitc di dispositivi di livello inferiore. 1 dispositivi
collocati nelle “tipologie™ con codice “90” sono quelli che:

- o non trovano collocazione in altre “tipologie” di pari livello,
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- o sono di uso gencrale (¢ quindi colloeabili in pit di una “tipologia™);

o le “tipologie™ di dispositivi (terminali e non), alle quali siano state apportate unicamente
modifiche di descrizione ¢ che abbiano mantenuto la stessa collocazione nell’albero
classificatorio, conservano il codice della versione 2005;

e alle “tipologie” di dispositivi (terminali e non), pur gia presenti nella precedente versione
della classificazione ma ora collocate in un impianto classificatorio comsistentemente
modificato dalla presente revisione, sono attribuiti nuovi codici. | codicy della versione
precedente dei corrispondenti  dispositivi sono “sospesi” ¢ non piu utilizzabili nelle
successive versioni di aggiornamento.

Modalita di aggiornamento della CND

Le revisioni saranno prodotte con cadenza almeno annuale e previa ¢onsultazione, a livello tecnico,
delle Regioni e delle Associazioni industriali.

Nota:

Introduziene alla Classificazione Nazionale Dispositivi medici
(approvata con DM 22 settembre 2005, pubblicato nel Supplemento ordinario alla/( U W, 286 del Y dicembre 2003)

Per la prima volta & disponibile una Classificazione Nazionale dei DispositiviMediei (CND), definita dalla Commissione Unica sui Dispositivi ed
approvala con Decreto ministeriale del 22 settembre 2005.

l.a Classificazione rappresenta il primo passo per la realizzazione del Repertotiogder dispositivi medici.

La necessita di disporre di tale tipo di classificazione deriva dal fatto che gli altti sistemi di classificazione esistenti e utilizzati in Europa ¢ nel mondo,
pur comprendendo la maggioranza dei dispositivi presenti sul mercato, non permettono di raggruppare i dispositivi in categorie omogenee di prodotti
e cioe in categorie di dispositivi destinati ad effettuare un intervento diagnostico o terapeutico simile.

11 poter disporre di un tale tipo di classificazione offrira dei vantaggi/notevoli quale quello di poter scambiare informazioni, con un linguaggio
comune, (ra il 1 soggetli che si occupano o gestiscono il settore dei dispositivi medici. [noltre consentira di monitorare in maniera pin eflicace sia il
consumo che ['uso dei dispositivi nonché permettera una migliore #alutazione degli incidenti comparativamente per singole tipologie nell’ambito
della vigilanza. In prospettiva facilitera e rendera piu trasparenti i processi d’acquisto da parte del Sistema sanitario nazionale in quanto permetterd la
definizione di prezzi di riferimento per classi € sottoclassi omogenee.

Pur nientrando tra 1 Dispositivi medici, non seno ricompresi an questa prima classificazione 1 Dispositivi medico-diagnostict mn vatro (DD.Lgs.
332/2000). Tali prodotti, saranno invece oggetto di una analisi'e classificazione successiva.

Sono altresi esclusi dalla presente classiticazione, perchénon ricompresi nella normativa:

- Medicinali (D.Lgs. 178/91);

- Prodolli cosmetici (D.Lgs. 713/86);

- Sangue umano ¢ suoi derivati;

- Organi, tessuti o cellule di origine umana'e prodotti comprendenti o derivati da tessuti o cellule di origine umana;

- Organi, tessuti o ccllule di origine animale, salvo che il dispositive non sia fabbricato utilizzando tcssuto animale rcso non vitale o prodotti
non vitali derivati da tessuto animale;

- Dispositivi di protezione individuale (D.Lgs. 475/92).

La nuova Classificazione presenta una struttura di tipo alfa numerico che; seguendo il criterio della differenziazione dei prodotti per destinazione
d'uso c/o per collocazione anatomico-funzionale, si sviluppa ad albero gerarchico multilivello, ¢ aggrega i dispositivi medici in Categoric, Gruppi ¢
Tipologie. Le tipclogie raggiungono diversi livelli di dettaglio; all'interno dell'ultimo livello di dettaglio sono raggruppati dispositivi medici
omogenel. E' possibile che, sulla base di nuove canoscenze, si renda necessario approfondire ulteriormente il livello di dettaglio.

l.a Categoria

Costituisce la 1° stratificazione gerarchica.

Sono presenti 21 categorie anatomico/funzionall contraddistinte da una lettera dell'alfabeto.

Le calegoric hanno come crilerio di classilicazione quello di conlenere, ciascuna, disposilivi ulilizzali su uno siesso specilico apparalo, distrelio o
organo anatomigo 0%in sostituzione di essi, oppure dispositivi caratterizzati da una affinitd di utilizzo, destinazione d'uso o di metodica clinica oppure
dispositivi che/sono regolamentati da una specifica direttiva europea diversa dalla 93/42/CE o che sono gestiti in modo particolare dalle ASL/Aziende
ospedalicre o che scguono delle regole specifiche per la prescrizione o il rimborso.

Di seguito seno riportati i tre raggruppamenti di categorie individuati:

S CATEGORIE ANATOMICIE
per distretto anatomico di utilizzo

B - DISPOSITIVI EMOTRASFUSIONE ED EMATOLOGIA

C - DISPOSITIVI PER APTARATO CARDIOCIRCOLATORIO

F - DISPOSITIVI PER DIALISL, EMO ED EMODIAFILTRAZIONE
G - DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTINALE

N - BISPOSITIVI PER 1L SISTEMA NERVOSO K MIDOILLARLF
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Q - DISPOSITIVI PER ODONTOTATRIA, OFTALMOLOGIA E OTORINOLARINGOTATRIA
R - DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E ANESTESIA
U - DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE

9 CATEGORIE FUNZIONALI
per metodica clinica di utilizzo

A - DISPOSITIVI DA SOMMI
D - DISINFETTANTIL ANTISE
H - DISPOSITIVI DA SUTURA

K - DISPOSITIVI CHIRUR. MINI-INVASIVA ED ELETTROCHIRURGIA
L-STRUMENTARIO CIIRURGICO PLURIUSO

M - DISPOSITIVI PER MEDICAZIONE GENERALI E SPECIALI

S - PRODOTTI PER STERILIZZAZIONE

T - DISPOSITIVI MEDICI DI PROTEZIONE E AUSILI PER INCONTINENZA
V - DISPOSITIVI YARI

STRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLTA
CLE PROTEOLITICE (D.1.VO46/97)

4 CATEGORIE SPECTALI
per eriteri specifici

J - DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI1

P - DISPOSITIVI PROTESICI E PRODOTTI PER OSTEOSINTESI
Y - SUPPORTI O AUSILI TECNICI PER DISABILI

Z - APPARECCHIATURE SANITARIE

T.¢ categorie appartenenti a quest ultimo raggruppamento seguono, oltre ai criteri sopra esposti, i"dettami sotto esplicitati;
Categoria J: raccoglic tutti i DM impiantabili attivi, e i relativi accessori, regolamentati dalla Direttiva CE n°385/90 e dal D.Lgs. 507/92.
Categoria . raccoglie i DM impiantabili non attivi e la sua specificita &€ motivata da‘esigénze gestionali e di vigilanza delle Aziende Sanitarie.

Categoria Y: raccoglie i DM contenuti nel Nomenclatore tariffario delle protesi, mantenendo la loro codifica internazionale, codice 1SO, questa
scelta ¢ stata condivisa con i rappresentanti istituzionali che gestiscono il N.T.

Categoria Z: raccoglie le apparecchiature sanitaric e i principali componenti-delle stesse e riporta anche il loro codice CIVAB. Per apparecchiatura
sanitaria si intende un dispositivo medico attivo utilizzato, da solo o in.combinazione con altri dispositivi, nei processi terapeutici, diagnostici,
riabilitativi, avente caralleristiche di bene durevole. Tale caratleristica, ngn présa in considerazione nella Direttiva europea, individua i dispositivi che
rigntrano tra i beni inventariabili (art. 2424 bis del Codice Civile).

11 Gruppo

Costituisce la 2° stratificazionc gerarchica.

Sono presenti 123 gruppi anatomico/funzionali di dispositivitmedici che rappresentano le varie differenziazioni in cui si distinguono i dispositivi
contenuti nelle categorie. Vengono contraddistinti da un numero a due cilre da 01 a 99 per ognuna delle calegorie.

Tl numero 90 individua i gruppi contenenti dispositivi cow caratteristiche varie, non riconducibili ai gruppi gia csistenti. Il numero 99 "Altri", vienc
riservato a dispositivi non compresi nei gruppi gia esistentinda classificare nei successivi aggiornamenti,

Tl codice riservato al termine generico "Altri" devésessere utilizzato dagli ulenti esclusivamente nei casi in cui il dispositivo medico non sia
collocabile nei gruppi gia esistenti e sara oggetto diflassificazione nei successivi aggiornamenti.

Un quadro riassuntive c¢he offre la visione immediata ed csplosa dei Gruppi eontenuti in eiascuna categoria ¢ rappresentato negli schemi
allegati.

La Tipologia

Rappresenta Ia 3° stratificazione gerarchica,

Se del caso, si espande in piu livelli di dettaglio (1°, 2°, 3°, 4° e 5°).

Nell’ambito del Gruppo di appartenenzaogni Tipologia contiene dispositivi caratterizzati da una ancor maggior affinita di utilizzo, destinazione d'uso
o di metodica clinica.

In caso di dubbio, per una corretta collocazione o ricerca, si dovranno considerare sempre le caratteristiche peculiari del dispositivo medico preso in
esame {cioé le caratteristiche anatemico-funzionali e di destinazione d’uso attribuite dal fabbricante).

Come gid detto per i gruppisla suddivisione "Altri™, con il numero 99 nel 1° livello di dettaglio, viene riservata a dispositivi non compresi nelle
tipologic gia csistenti, da ¢lassificarc nci successivi aggiornamenti.

1l codice riservato al termine generico "Altri" deve essere utilizzato dagli utenti esclusivamente nei casi in cui il dispositivo medico non sia
collocabile nelle suddivisioni gia esistenti ¢ tale tipologia sara oggetto di continua ¢ successiva verifica.

Ogni accessorio segue la coditfica di classificazione CND del dispositivo con il quale ¢ collegato, secondo la destinazione data dal fabbricante. Nel
¢aso in cui un acceSsorio possa essere utilizzato con DM appartenenti a pit raggruppamenti, dovra essere collocato nella tipologia prevalente.

Nella identificazione, dei Livelli di detiaglio € stato lenuto conlo dei criteri sopra esposti, €, ove non applicabili, ¢ slata considerala la melodica di
utilizzo principale,o prevalente ¢ in subordine la tipologia dei materiali costituenti il DM in esame.

Nella scelta del livello di dettaglio ¢ stato seguito il principio di definire quanto piu possibile classi di prodotti omogenei, senza peraltro arrivare
all'estremotdella.specificazione che avrebbe portato a classi con un unico prodotto.

Aggiornamento ¢ manutenzione della CND

Allo stato attuale la CUD ritiene che la classificazione possa considerarsi definitiva ¢ in grado di ricomprendere I'intero panorama dei dispositivi in
150,

Peraltro la CUD si impegna a rivedere la Classificazione con frequenza almeno annuale ¢ ad introdurre eventuali aggiornamenti che si rendessero
necessari, soprattutto nel senso di esplodere le voci generiche o le voci che a seguito dell’evoluzione tecnologica, avessero bisogno di ulteriore livello
di dettaglio.

Comunque ogni progetto di modifica sara tempestivamente portato a conoscenza degli utenti con le piv opportune forme di pubblicita.
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DECRETO 20 febbraio 2007.

Nuove modalita per gli adempimenti previsti dall’articolo 13
del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive
modificazioni e per la registrazione dei dispositivi impiantabili
attivi nonché per Piscrizione nel Repertorio dei dispositivi
medici.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la direttiva 93/42/CEE del 14 giugno 1993,
concernente i dispositivi medici;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46,
recante attuazione della direttiva 93/42/CEE, concer-
nente i1 dispositivi medici, ed in particolare I’art. 13;

Ritenuto che gli obblighi previsti dal predetto arti-
colo trovano applicazione anche nei confronti dei
dispositivi medici impiantabili attivi di cui al decreto
legislativo 14 dicembre 1992, n. 507

Visto lart. 57, comma 1 della legge 27 dicembre
2002, n. 289, che prevede la definizione e l’aggiorna-
mento del repertorio dei dispositivi medici;

Visto l'art. 1, comma 409, lettera @) della legge
22 dicembre 2005, n. 266, che stabilisce che con decreto
del Ministro della salute, previo accordo con le regioni
e le province autonome, sancito dalla Conferenza per-
manente per i rapporti fra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano, sono stabilite
le modalita di alimentazione e aggiornamento della
banca dati del Ministero della salute necessaria alla
istituzione e alla gestione del repertorio generale/dei
dispositivi medici;

Visto il decreto del Ministro della salute~in data
odierna, con il quale ¢ stata approvata da Classifica-
zione Nazionale dei Dispositivi medici;

Considerata la necessita di sostituire;”al fine della
realizzazione del repertorio dei dispositivi medici, e
per una sorveglianza del mercato ¢ per la vigilanza sugli
incidenti, il sistema di registrazione dei fabbricanti di
dispositivi medici precedentemente utilizzato, adeguan-
dolo anche dal punto di vista tecnologico;

Visto ’Accordo sancitg nella seduta della Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome“di Trento ¢ di Bolzano del
15 febbraio 2007;

Decreta:
Art. 1.

1. Gli adempimenti previsti dal presente decreto
riguardano-i seguenti soggetti:

a.A fabbricanti di dispositivi medici, come definiti
all’art. Is“comma 2, lettera f) del decreto legislativo
24 febbraio 1997, n. 46;

b. 1 soggetti di cui all’art. 12, commi 2 ¢ 3, del
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46;

c. gli altri soggetti responsabili della immissione in
commercio di dispositivi medici;

d. soggetti validamente delegati dalle figure di cui
alle lettere a, b e c.

Art. 2.

1. I soggetti di cui all’art. 1, fatto salvo quanto previ-
sto dal successivo art. 4, provvedono, limitatamente ai
dispositivi medici commefcializzati in Italia a partire
dalla data di entrata in vigore del presente decreto, alle
registrazioni e alla comunicazione delle informazioni
previste dall’art. 13 del decreto legislativo 24 febbraio
1997, n. 46, trasmettendo i dati esclusivamente in for-
mato elettronicoy. _dttraverso l’accesso al portale del
Ministero della salute, all’indirizzo web www.ministe-
rosalute.it L’adempimento previsto nel precedente
periodo riguarda anche i dispositivi medici impiantabili
attivi di cui al decreto legislativo legislativo 14 dicem-
bre 1992¢n. 507.

2. lie/modalita tecniche per la trasmissione dei dati
song'descritte nell’allegato 1 al presente decreto.

3\ Tutte le trasmissioni dei dati devono avvenire in
modalita sicura e con I'utilizzo di firma digitale o elet-
tronica.

4. Ogni registrazione effettuata a partire dal 1° mag-
gio 2007 attraverso modalita diverse da quelle previste
nel comma 1 non ¢ considerata valida ai fini dell’ottem-
peranza dell’obbligo di legge.

Art. 3.

1. L’ottemperanza agli obblighi previsti dall’art. 13
del decreto legislativo 46 del 1997, per i dispositivi di
cui al comma 1 dell’art. 2, attiva la procedura di asse-
gnazione, da parte del Ministero della salute, di un
numero identificativo di iscrizione nel Repertorio dei
dispositivi medici di cui all’art. 57, comma 1 della legge
27 dicembre 2002, n. 289. L’assegnazione del numero ¢
effettuata dopo validazione, da parte di uno dei soggetti
di cui all’art. 1, comma 1, dei dati trasmessi al Mini-
stero. Il numero assegnato puo essere in ogni momento
ritirato, con provvedimento motivato, dal Ministero
della salute, ove il prodotto non risulti conforme alla
normativa vigente. Il predetto numero deve essere uti-
lizzato nella compilazione delle schede previste dal
decreto ministeriale 15 novembre 2005 relativo alle
segnalazioni di incidenti o mancati incidenti che coin-
volgono dispositivi medici, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, serie generale
n. 274 del 24 novembre 2005.

2. Per i restanti dispositivi medici, gia commercializ-
zati alla data di entrata in vigore del presente decreto,
I'iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici puo
avvenire in qualsiasi momento, con le modalita di cui
all’art. 2 e al comma 1 del presente articolo.
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Art. 4.

1 . Le modalita di registrazione e comunicazione di
informazioni previste agli articoli 2 e 3 non si applicano:

a. ai dispositivi medico diagnostici in vitro, come
definiti dall’art. 1, comma 1, lettera b) del decreto legi-
slativo 8 settembre 2000, n. 332;

b. ai dispositivi su misura di cui all’art. 1, comma 2,
lettera d) del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46.

2. Per le registrazioni e comunicazioni di cui al comma 1
continuano a rimanere valide le modalita preesistenti,
riportate sul sito del Ministero della salute (www.ministe-
rosalute.it) nell’area tematica Dispositivi medici.

Art. 5.

1. A partire dal 1° agosto 2007, i dispositivi medici
per la prima volta commercializzati in Italia successiva-
mente alla data di entrata in vigore del presente
decreto, con I'esclusione di quelli di cui all’art. 4, non
possono essere acquistati, utilizzati o dispensati nel-
I’ambito del Servizio sanitario nazionale se privi del
numero identificativo di cui all’art. 3 e non pubblicati
nel Repertorio.

2. A partire dal 1° gennaio 2009, anche i“dispositivi
medici per la prima volta commercializzatiin-Italia pre-
cedentemente alla data di entrata in vigore del presente
decreto, con l’esclusione di quelli di cui all’art. 4, non
possono essere acquistati, utilizzati. os dispensati nel-
I’ambito del Servizio sanitario nazionale se privi del
numero identificativo di cui all’art."3"e non pubblicati
nel Repertorio.

Art™6.

1. Con successivo decreto, le disposizioni previste dal
presente decreto saranno gstese, con eventuali, necessari
adattamenti, ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Il presente decreto, che sara trasmesso alla Corte dei
conti per la registrazione, entra in vigore il trentesimo
giorno successive.a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 20 febbraio 2007
Il Ministro: TURCO

Registrato alla Corte dei conti il 28 febbraio 2007
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e
deibeni culturali, registro n. 1, foglio n. 212

ALLEGATO 1

DISCIPLINARE TECNICO DELLE PROCEDURE STANDARD DI REGISTRAZIONE E
COMUNICAZIONE DELLE INFORMAZIONI PREVISTE DALL’ARTICOLO 13 DEL
DECRETO LEGISLATIVO 24 FEBBRAIO 1997, N. 46 E DAL DECRETO LEGISLATIVO 14

DICEMBRE 1992, N. 507

Premessa

11 presente decreto uniforma gli adempimenti previsti per la comunicazione al Ministero della
salute prevista dall’articolo 13 del Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 ¢ dal Decreto
Legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, nonché gli adempimenti necessari per la costituzione del
Repertorio dei dispositivi medici previsto dall’articolo 57, comma 1 della legge 27 dicembre
2002, n. 289 e dall’articolo 1, comma 409 lettera a) della legge 22 dicembre 2005, n. 266.

La numerositd dei soggetti e dei dispositivi coinvolti comporta che per I’alimentazione del
Repertorio dei Dispositivi Medici immessi sul mercato italiano, si intenda seguire un approccio
graduale, suddiviso in fasi, teso a facilitare I’adeguamento tecnico ed organizzativo dei soggetti

stessi.

1.1 1Isoggetti

I seguenti soggetti :

a) I fabbricanti di dispositivi medici, come definiti all’articolo 1, comma 2, lettera f) del

decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46;

b)  isoggetti di cui all’articolo 12, commi 2 e 3 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.

46;

c)  glialtri soggetti responsabili della immissione in commercio di dispositivi medici;

d)  soggetti validamente delegati dalle figure di cui alle lettere a, b, c ¢ d;

sono tenuti ad attenersi alle presenti specifiche di registrazione e comunicazione delle
informazioni previste per I’alimentazione del Repertorio dei Dispositivi Medici.
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I.dispositivi per i quali i soggetti sopra indicati sono tenuti alla trasmissione delle informazioni
nelle modalita previste dal presente decreto sono:

° dispositivi di classe [, Ia, ITb e III;

° sistemi e kit ;

. impiantabili attivi.

Gli adempimenti previsti dal presente decreto non si applicano a dispositivi su misura’ e ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro per i quali valgono le modalita gid disponibili sul sito

internet del Ministero della salute (www.ministerosalute.it). Gli adempimenti previsti dal
presente decreto non si applicano altresi ai dispositivi destinati ad indagini cliniche.

1.2 Le informazioni
1.2.1 I soggetti al cui punto precedente sono tenuti a registrare, per.ciascun dispositivo
medico, i dati generali utili ad individuare e classificare il dispositivo, i dati tecnici ¢ la
documentazione tecnica, i dati commerciali. Sono pertanto’ richieste le seguenti
informazioni:.

e Dati Generali del dispositivo medico con particolare riferimento al nome
commerciale e modello, codice identificativo attribuito dal fabbricante, ruolo del
soggetto rispetto al DM (se Fabbricante /© WMandatario o Responsabile
dell’immissione in commercio o altro soggetto validamente delegato), Fabbricante.

» Classificazione del dispositivo medico’ con particolare riferimento  alla
classificazione secondo la Classificazione|\Nazionale dei Dispositivi Medici, alla
nomenclatura secondo Global Medical Device Nomenclatute, alla Classificazione
CE.

o Dati relativi ai certificati CE, con patticolare riferimento al numero, alla scadenza
ed all’Ente Notificato responsabile della certificazione.

e Riferimenti alle norme armonizzate comunitaric € delle norme nazionali di
recepimento eventualmente applicate .

s Caratteristiche tecniche- generali del dispositivo, informazioni relative alla
eventuale modalita di sterilizzazione, informazioni relative ai materiali costituenti il
dispositivo a diretto contatto con il paziente, I’eventuale presenza di tessuti biologici
o sostanze di origine animale, P’eventuale presenza di medicinali e di principi
farmacologicamente Jattivi, informazioni relative al materiale del confezionamento
primario e alle eventuali modalitd di smaltimento particolare, particolari modalita
d’uso.

« Documentazione tecnica con riferimento all’etichetta, alle istruzioni per I'uso,
all’immagine-del dispositivo ¢ alla scheda tecnica, in alcuni casi anche attraverso il
rimando-a-specifici file o link a siti pubblici.

o Eventuali‘altri dispositivi necessari al funzionamento.

« Dati di natura commerciale, con particolare riferimento al prezzo unitario di vendita
per dispositivi di interesse per il Servizio Sanitario Nazionale..

«_Dati di vendita, con particolare riferimento ai volumi annuali venduti alle strutture
del Servizio Sanitario Nazionale.

1.3 Le trasmissioni
1.3.1 ™1 soggetti di cui al precedente punto 1.1 sono tenuti a registrare nel Repertorio dei
Dispositivi Medici le informazioni relative ai dispositive medici immessi in commercio
secondo la tempistica prevista dal presente decreto.

+

1.3.2 La registrazione delle informazioni & effettuata esclusivamente tramite trasmissione
elettronica delle informazioni di cui al precedente punto 1.2. Tale trasmissione
elettronica pud essere effettuata in modalitd diverse, secondo quanto indicato sul sito
internet del Ministero della salute.
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1.3.3  E’ facoltd di ciascuno dei soggetti di cui al punto 1.1 scegliere una delle modalita di
trasmissione elettronica tra quelle rese disponibili sul sito internet del Ministero della

salute.

1.3.4 I dettagli operativi per effettuare la procedura di registrazione di un dispositivo nel
Repertorio saranno resi disponibili sul sito internet del Ministero della salute,
comprensivi delle modalita per effettuare le rettifiche dei dati trasmessi ed-per i

successivi aggiornamenti.

1.3.5 Tutte le trasmissioni tra i soggetti su indicati verso il Repertorio dei Dispositivi/Medici
devono avvenire in modalita sicura e con I’utilizzo di firma digitale o elettronica. Le
trasmissioni avverranno accedendo ad apposita area riservata.

1.4 Identificativo di iscrizione

4.1 A fronte del completamento della procedura di registrazione di ‘un dispositivo nel
Repertorio dei dispositivi medici di cui all’articolo 57, comma 14della legge 27 dicembre
2002, n. 289, viene rilasciato il numero identificativo di iscrizione.

1.5 Consultazione dei dati presenti nel Repertorio
1.5.1 Sono previsti diversi livelli di accesso alla gestione dei datiregistrati nel Repertorio dei
dispositivi medici, nel rispetto della riservatezza dei dati comunicati dai vari soggetti.

1.52 La consultazione dei dati dei dispositivi registrdtisnel Repertorio & consentita alle
aziende sanitarie, alle Regioni ed alle Province autonome di Trento e Bolzano, a meno
dei dati di vendita.

1.5.3 E' consentito agli organi di pubblica sicurezza I'impiego del Repertorio dei Dispositivi
medici per i compiti istituzionali di prevenziene e repressione delle attivita illegali.
1.6 Assistenza tecnica

1.6.1 E’ istituito presso il Ministero della salute un centro di assistenza tecnica del sistema con
il compito di affiancare, tutti i soggetti nel corso delle attivitd necessarie alla
registrazione dei dispositivi medici.

Il centro di assistenza avra fra/i principali compiti quelli di fornire la documentazione
tecnica di dettaglio riguardo:
« al formato elettronico delle trasmissioni;

» alle procedure di verifica della identificazione dei soggetti (controllo della sicurezza
degli accessi);

» alle procedure di/identificazione ed autenticazione del soggetto responsabile delle
trasmissioni-dei dati;

» chiarimenti)in merito alle norme tecniche del procedimento ed alle modalita di
attuazione;

« assistenza telefonica e via internet nelle fasi di avviamento del sistema;

¢ un primo livello di assistenza tecnica (help-desk) nei casi di malfunzionamenti, delle
procedure informatiche ¢ di trasmissione dati da e verso il Repertorio dei dispositivi
medici;

s, segnalazione ai soggetti interessati riguardo alle anomalie riscontrate sui dati
trasmessi;

¢ unmonitoraggio dei livelli di qualita raggiunti gradualmente dall’intero sistema.

07A02230

AUGUSTA TANNINI, direttore FrRANCEScO NOCITA, redattore

(G703068/1) Roma, 2007 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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00041 [ ALBANO LAZIALE (RM) |LIBRERIA CARACUZZO Corso Matteotti, 201 06| 9320073 | 93260286
60121 | ANCONA LIBRERIA FOGOLA Piazza Cavour, 4-5-6 071| 2074606 | 2060205
83100 | AVELLINO LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI Via Matteotti, 30/32 0825 30597 248957
81031 | AVERSA (CE) LIBRERIA CLA.ROS Via L. Da Vinci, 18 081| 8902431| 8902431
70124 | BARI CARTOLIBRERIA QUINTILIANO Via Arcidiacono-Giovanni, 9 080| 5042665| 5610818
70121 | BARI LIBRERIA EGAFNET.IT Via Crisanzio, 16 080| 5212142 5243613
13900 | BIELLA LIBRERIA GIOVANNACCI Via ltalia, 14 015| 2522313 34983
40132 | BOLOGNA LIBRERIA GIURIDICA EDINFORM Via Ercole Nani, 2/A 051| 4218740| 4210565
40124 | BOLOGNA LIBRERIA GIURIDICA - LE NOVITA DEL DIRITTO Via delle Tovaglie, 35/A 051 3399048| 3394340
21052 | BUSTO ARSIZIO (VA) CARTOLIBRERIA CENTRALE BORAGNO Via Milano, 4 0331 626752 626752
91022 [ CASTELVETRANO (TP) | CARTOLIBRERIA MAROTTA & CALIA Via Q. Sella, 106/108 0924 45714 45714
95128 | CATANIA CARTOLIBRERIA LEGISLATIVA S.G.C. ESSEGICI Via F. Riso, 56/60 095 430590 508529
88100 | CATANZARO LIBRERIA NISTICO Via A. Daniele, 27 0961 725811 725811
66100 | CHIETI LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI Via Asinio Herio, 21 0871 330261 322070
22100 | COMO LIBRERIA GIURIDICA BERNASCONI - DECA Via Mentana, 15 031 262324 262324
87100 | COSENZA LIBRERIA DOMUS Via Monte Santo, 70/A 0984 23110 23110
50129 | FIRENZE LIBRERIA PIROLA gia ETRURIA Via Cavour 44-46/R 055| 2396320 288909
71100 | FOGGIA LIBRERIA PATIERNO Via Dante, 21 0881 722064 722064
03100 | FROSINONE EDICOLA Via Tiburtina, 224 0775 270161 270161
16121 | GENOVA LIBRERIA GIURIDICA Galleria E. Martino, 9 010 565178 5705693
95014 | GIARRE (CT) LIBRERIA LA SENORITA Via Trieste angolo Corso Europa| 095| 7799877 7799877
73100 |LECCE LIBRERIA LECCE SPAZIO VIVO Via Palmieri, 30 0832 241131 303057
74015 | MARTINA FRANCA (TA) | TUTTOUFFICIO Via C. Battisti, 14/20 080| 4839784 | 4839785
98122 | MESSINA LIBRERIA PIROLA MESSINA Corso Cavour, 55 090 710487 662174
20100 | MILANO LIBRERIA CONCESSIONARIA I.P.Z.S. Galleria Vitt. Emanuele II, 11/15 02 865236 863684




Segue: LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI E IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

cap localita libreria indirizzo pref. |tel. fax

80134 | NAPOLI LIBRERIA LEGISLATIVA MAJOLO Via Tommaso Caravita, 30 081| 5800765| 5521954
28100 [ NOVARA EDIZIONI PIROLA E MODULISTICA Via Costa, 32/34 0321 626764 626764
90138 | PALERMO LA LIBRERIA DEL TRIBUNALE P.za V.E. Orlando, 44/45 091| 6118225 552172
90138 | PALERMO LIBRERIA S.F. FLACCOVIO Piazza E. Orlando, 15/19 091 334323 | 6112750
90145 | PALERMO LA LIBRERIA COMMISSIONARIA Via S. Gregorietti, 6 091| 6859904| 6859904
90133 | PALERMO LIBRERIA FORENSE Via Maqueda, 185 091| 6168475| 6177342
43100 | PARMA LIBRERIA MAIOLI Via Farini, 34/D 0521 286226 284922
06087 | PERUGIA CALZETTI & MARIUCCI Via della Valtiera, 229 075| 5997736 5990120
29100 | PIACENZA NUOVA TIPOGRAFIA DEL MAINO Via Quattro Novembre, 160 0523 452342 461203
59100 | PRATO LIBRERIA CARTOLERIA GORI Via Ricasoli, 26 0574 22061 610353
00192 [ ROMA LIBRERIA DE MIRANDA Viale G. Cesare, 51/E/F/G 06| 3213303| 3216695
00195 [ ROMA COMMISSIONARIA CIAMPI Viale Carso, 55-57 06| 37514396 | 37353442
00187 [ROMA LIBRERIA GODEL Via Poli, 46 06| 6798716| 6790331
00187 [ ROMA STAMPERIA REALE DI ROMA Via Due Macelli, 12 06| 6793268 | 69940034
63039 | SAN BENEDETTO D/T (AP) | LIBRERIA LA BIBLIOFILA Via Ugo Bassi, 38 0735 587513 576134
10122 | TORINO LIBRERIA GIURIDICA Via S. Agostino, 8 011| 4367076 4367076
21100 | VARESE LIBRERIA PIROLA Via Albuzzi, 8 0332 231386 830762
36100 | VICENZA LIBRERIA GALLA 1880 Viale Roma, 14 0444 225225 225238

MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni‘dell’lstituto sono in vendita al pubblico:
— presso ’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA, piazza G. Verdi, 10 - ©=* 06 85082147,

— presso le librerie concessionarie-indicate (elenco consultabile sul sito www.ipzs.it)
L’Istituto conserva per la vendita le.Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per corrispondenza potranno essere inviate a:

Funzione Editoria - U.O. DISTRIBUZIONE

Attivita Librerie concessionarie, Vendita diretta e Abbonamenti a periodici
Piazza Verdi 10, 00198 Roma

fax: 06-8508-4117

e-mail: editoriale@ipzs.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, I'indirizzo di spedizione e di fatturazione (se diverso) ed indicando
il codice fiscale per i privati. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato in contanti alla
ricezione.

Le inserzioni, come da norme riportate nella testata della parte seconda, si ricevono con pagamento anticipato, presso le agenzie in Roma e
presso le librerie eoncessionarie.

Per informazioni, prenotazioni o reclami attinenti agli abbonamenti oppure alla vendita della Gazzetta Ufficiale bisogna rivolgersi direttamente
al’Amministrazione, presso I’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Piazza G. Verdi, 10 - 00100 ROMA

Vendite
“&r 800-864035 - Fax 06-85084117

Numero verde
“=* 800-864035

Ufficio inserzioni
“& 800-864035 - Fax 06-85082242

Gazzetta Ufficiale Abbonamenti
“&* 800-864035 - Fax 06-85082520




CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2007 (salvo conguaglio) (*)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04) = annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52) -'semestrale € 239,00
Tipo A1 Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:

(di cui spese di spedizione € 132,57) - annuale € 309,00

(di cui spese di spedizione € 66,28) - semestrale € 167,00
Tipo B Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29) - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64) - semestrale € 43,00
Tipo C Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti della CE:

(di cui spese di spedizione € 41,27) - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63) - semestrale € 91,00

Tipo D Abbonamento aifascicolidellaserie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione € 15,31)
(di cui spese di spedizione € 7,65)
Tipo E  Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

annuale € 65,00
semestrale € 40,00

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamentoaifascicolidellaserie generale,inclusituttiisupplementiordinari,edaifascicolidelle quattroserie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93) - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46) - semestrale € 431,00
Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i proyvedimenti legislativi e ai fascicoli

delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione € 264,45) - annuale € 682,00
(di cui spese di spedizione € 132,22) - semestrale € 357,00

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo al tipo, di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera anche I'Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2007.

CONTO RIASSUNTIVO:DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzidivendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni, 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, pfezzo/unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinatri); ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16/pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del'Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
5% SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione € 127,00) - annuale € 295,00
(di cui spese di spedizione € 73,00) - semestrale € 162,00
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I
(di cui spese di spedizione € 39,40) - annuale € 85,00
(di cui spese di spedizione € 20,60) - semestrale € 53,00
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16/{pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00

I.V.A. 20% inclusa
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%
Volume separato (oltre le spese di ,spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

190,00
180,50

[OXQ)

Per I'estero i prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate € raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.
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