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Obiettivi della relazione

� Normativa nazionale e comunitaria: le novità del 2010

� Il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 37 – recepimento della 

Direttiva 2007/47/CE

� Le indagini cliniche con dispositivi medici e i comitati etici

� Dal Repertorio dei dispositivi medici all’Osservatorio dei 

consumi

� Strumenti di consultazione
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Normativa comunitaria e nazionale

Novità del 2010
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La Direttiva 2007/47/CE
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Il decreto legislativo

25 gennaio 2010, n. 37
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Decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 37
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� novità introdotte dal recepimento della direttiva

� opportunità di adeguare specifici aspetti della normativa 

nazionale 

(vigilanza, sperimentazione clinica, pubblicità) sulla base 

dell’esperienza maturata

� eliminazione di incongruenze e disomogeneità dell’apparato 

sanzionatorio

Decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 37
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Armonizzare i contenuti delle normative sui 

dispositivi medici anche per quanto riguarda gli 

aspetti di “tutela della salute”, attraverso: 

� implementazione dei requisiti di sicurezza

� implementazione dei requisiti di efficacia

Decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 37
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Principali aree di intervento

Attraverso analisi critica dell’esperienza maturata

� Completa armonizzazione dei contenuti della direttiva 

90/385/CEE con quelli della direttiva 93/42/CE

� Strumenti per garantire maggiore uniformità di 

comportamento da parte degli Organismi Notificati (OONN) 

anche per la valutazione dei dati clinici

� Forte base giuridica al coordinamento delle attività di 

sorveglianza svolte dalla Autorità competenti

� Maggiore trasparenza verso il pubblico: pubblicazione 

informazioni su registrazioni di fabbricanti e dispositivi e su 

incidenti

� Accurata valutazione clinica, da documentare nel fascicolo 

tecnico 
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• Avvio della banca dati europea e previsione di diversi 

moduli:

o dispositivi circolanti

o incidenti

o indagini cliniche

Contributo della nuova normativa alla sicurezza: 
aspetti amministrativi
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Le indagini cliniche con 

dispositivi medici e i Comitati etici
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D.M. 12 maggio 2006:  

“Requisiti minimi per l’istituzione, l’organizzazione, il 

funzionamento dei Comitati etici per le sperimentazioni cliniche

dei medicinali”, modificato ed integrato dal DM 7 novembre 

2008.
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Indagine clinica di dispositivi medici:
Comitato Etico

�“Il comitato puo' essere istituito nell'ambito di una o piu‘

strutture sanitarie pubbliche o ad esse equiparate, o negli istituti di 

ricovero e cura a carattere scientifico privati, limitatamente alle 

sperimentazioni nell'area di ricerca in cui hanno ottenuto il riconoscimento” (D.M. 

12/05/06 modificato dal D.M. 7 novembre 2008 )   

�I requisiti minimi di cui al D.M. 12/05/06 sono di

riferimento, per quanto applicabili, per le

valutazioni in tema di sperimentazioni con dispositivi medici 

(articolo 11)
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In riferimento ai Comitati etici, si prevede la 

emanazione di uno specifico decreto ministeriale, con 

il quale verranno definiti i requisiti degli stessi in 

materia di indagini cliniche con dispositivi medici. 

Fino alla adozione di tale decreto restano applicabili 

le disposizioni del D.M. 12/05/06

Comitati Etici: novità (1/2)
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- composizione ed esperti esterni: figure professionali

cliniche e tecniche coinvolte nella valutazione del 

dispositivo medico in studio;

- criteri per la formulazione del parere

- tempistica per la valutazione dello studio 

- documentazione che deve essere trasmessa dal 

promotore al CE

- indagini multi centriche: individuazione di un centro 

coordinatore per l’’’’Italia e  parere unico (indagini multi 

centriche)

Ruolo dei Comitati Etici vs
Autorità Competente: ipotesi (2/2)



16Ministero  della SaluteMinistero  della SaluteMinistero  della SaluteMinistero  della Salute

Novità: uso compassionevole art. 11. c. 14bis

Tra le novità introdotte con il D.Lgs. 25 gennaio 2010,  
n. 37 è stato previsto che il  Ministero della salute 
autorizzi, per il trattamento di singoli pazienti a 
scopo compassionevole, in casi eccezionali di 
necessità ed urgenza, l’uso di dispositivi medici per i 
quali le procedure di valutazione di conformità non 
sono state espletate o completate. 

modalità stabilite con successivo decreto ministeriale
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Novità: uso compassionevole art. 11. c. 14bis ipotesi

o comunicazione da parte del fabbricante/mandatario 

ovvero da parte del medico

o motivazioni per cui viene presentata la richiesta

o informazioni sul dispositivo medico, sulla procedura e 

sull’uso previsto 

o informazioni sulla precedente esperienza clinica e/o pre

clinica con il dispositivo medico

o eventuale marcatura CE per diversa destinazione d’uso  

o letteratura scientifica 

o descrizione del caso clinico – relazione del medico -

valutazione rischio beneficio 

o dichiarazione della mancanza di alternativa terapeutica 

o parere del Comitato etico

o dichiarazione sull’ottenimento del consenso informato 

da parte del paziente
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Indagini cliniche post market (1/6)

Per studi clinici con dispositivo medico recante la 

marcatura CE, utilizzato secondo le destinazioni 

d’uso previste e valutate ai fini della marcatura CE 

e non modificato in alcuna sua parte 

(sperimentazioni post-marketing), sono 

necessarie SOLO

•comunicazione dell’avvio dell’indagine al 

Ministero della salute 

•approvazione del Comitato Etico di riferimento

Procedure e modalità stabilite 

con successivo decreto del Ministero della salute



19Ministero  della SaluteMinistero  della SaluteMinistero  della SaluteMinistero  della Salute

Indagini cliniche post market –

comunicazione all’ Autorità Competente – (2/6)

Dati identificativi di:

- responsabile della comunicazione;

- sponsor/promotore (fabbricante, 

mandatario, struttura sanitaria) ed eventuale 

C.R.O. coinvolta;

- dispositivo/i in studio (denominazione 

commerciale, classe di rischio,  destinazione 

d’uso, numero di banca dati);

Trasmissione dei dati per via elettronica
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Indagini cliniche post market–

comunicazione all’ Autorità Competente – (3/6)

Elenco delle strutture sanitarie coinvolte con dati 

identificativi di:  

- sperimentatori e personale di riferimento per   

l’indagine;

- unità operativa; 

- comitato etico di riferimento; 

- data del parere favorevole del comitato etico;

Trasmissione dei dati per via elettronica
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Indagini cliniche post market –

comunicazione all’ Autorità Competente – (4/6)

Dati identificativi dell’indagine clinica:

- titolo e codice del protocollo clinico;

- obiettivo dell’indagine;

- tipologia di studio (interventistico, controllato, 

osservazionale, monocentrico, multicentrico, ecc.);

- branca specialistica;

- numero di soggetti da arruolare in Italia per 

centro clinico;

- numero di soggetti da arruolare all’estero in caso 

di indagine multicentrica;

- caratteristiche della popolazione in studio.

Trasmissione dei dati per via elettronica
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Indagini cliniche post market:

centri di sperimentazione (5/6)

Per gli studi post marketing non si applicano i 

commi 1, 2 e 5 dell’articolo 14 del D.Lgs 46/97 e 1, 

2 e 6 dell’articolo 7 del D.Lgs 507/92 

Non è necessaria la notifica 

al Ministero della salute ma una

COMUNICAZIONE 

Non si applicano le limitazioni

relative ai Centri di sperimentazione 
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Indagini cliniche post marketing: 

i costi della sperimentazione (6/6)

In tutti gli studi post marketing le spese ulteriori 

rispetto alla normale pratica clinica, sono a carico del 

fabbricante. I dispositivi medici occorrenti per le 

indagini cliniche, che non sono già stati acquisiti nel 

rispetto delle ordinarie procedure di fornitura dei 

beni, sono altresì a carico del fabbricante
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Dal Repertorio dei dispositivi medici

all’osservatorio dei consumi
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Banca Dati DMBanca Dati DMBanca Dati DMBanca Dati DM

Repertorio DM Repertorio DM Repertorio DM Repertorio DM 

La Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi Medici (sistema BD/RDM) 

costituiscono i principali strumenti per la raccolta e la gestione delle informazioni 

rilevanti relative ai DM di Classe e ai DM Impiantabili Attivi. 

La Banca Dati raccoglie le informazioni relative ai 

dispositivi medici in commercio in Italia Art 13 

D.Lgs 37/2010

Il Repertorio raccoglie  le informazioni relative ai 

dispositivi medici in commercio in Italia per i quali 

sia stata chiarata  la disponibilità alla vendita alle 

strutture del SSN D.M. 21 dicembre 2009

La Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi MediciLa Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi MediciLa Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi MediciLa Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi Medici
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Detta le “Nuove modalitNuove modalitNuove modalitNuove modalitàààà per la registrazione e la comunicazione dei per la registrazione e la comunicazione dei per la registrazione e la comunicazione dei per la registrazione e la comunicazione dei 
dati relativi ai dispositividati relativi ai dispositividati relativi ai dispositividati relativi ai dispositivi”, prevedendo la trasmissione dei dati da parte 
dei fabbricanti esclusivamente in formato elettronico attraverso il 
Sistema Banca Dati e Repertorio dei Dispositivi Medici

Decreto del Ministero della Salute 20.02.2007Decreto del Ministero della Salute 20.02.2007Decreto del Ministero della Salute 20.02.2007Decreto del Ministero della Salute 20.02.2007

Apporta alcune modifiche alle procedure previste dal decreto 20 
febbraio 2007, prevedendo la riduzione del numero driduzione del numero driduzione del numero driduzione del numero d’’’’informazioni informazioni informazioni informazioni 
obbligatorie obbligatorie obbligatorie obbligatorie richieste per le registrazioni

Decreto del Ministero della Salute 21.12.2009Decreto del Ministero della Salute 21.12.2009Decreto del Ministero della Salute 21.12.2009Decreto del Ministero della Salute 21.12.2009

Normativa di riferimentoNormativa di riferimentoNormativa di riferimentoNormativa di riferimento
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� Prevede la realizzazione del Repertorio dei dispositivi medici (RDM);
� Istituisce la Commissione Unica sui Dispositivi Medici (CUD); 
� Prevede che le Aziende sanitarie espongano on line i costi unitari dei 

dispositivi medici

LEGGE  27 dicembre 2002, nLEGGE  27 dicembre 2002, nLEGGE  27 dicembre 2002, nLEGGE  27 dicembre 2002, n°°°°289289289289---- Art.Art.Art.Art. 57,  c. 5 57,  c. 5 57,  c. 5 57,  c. 5 

Stabilisce le modalità con le quali le aziende sanitarie devono inviare al 
Ministero della salute, per il monitoraggio nazionale dei consumi dei 
dispositivi medici, le informazioni previste dal comma 5 dell’art. 57 della 
citata legge n. 289 del 2002 

LEGGE  23 dicembre 2005, nLEGGE  23 dicembre 2005, nLEGGE  23 dicembre 2005, nLEGGE  23 dicembre 2005, n°°°°266 266 266 266 –––– Art.Art.Art.Art. 409,  c. 1 409,  c. 1 409,  c. 1 409,  c. 1 

Normativa di riferimentoNormativa di riferimentoNormativa di riferimentoNormativa di riferimento
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Il Ministero della Salute, con il decreto del 21 dicembre 2009 Il Ministero della Salute, con il decreto del 21 dicembre 2009 Il Ministero della Salute, con il decreto del 21 dicembre 2009 Il Ministero della Salute, con il decreto del 21 dicembre 2009 (in vigore dal (in vigore dal (in vigore dal (in vigore dal 
6 febbraio 2010),  anche 6 febbraio 2010),  anche 6 febbraio 2010),  anche 6 febbraio 2010),  anche su indicazione della Commissione Europea su indicazione della Commissione Europea su indicazione della Commissione Europea su indicazione della Commissione Europea 

� Ha apportato alcune modifiche alle procedure di registrazione previste dal 
D.M. 20 febbraio 2007 

� Ha ridotto il numero di informazioni obbligatorie per le registrazioni di cui 
all’articolo 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997 n. 46 e per quelle 
relative ai dispositivi medici impiantabili attivi di cui al decreto legislativo 
14 dicembre 1992 n. 507

� Ha eliminato il divieto di acquisto da parte delle strutture delHa eliminato il divieto di acquisto da parte delle strutture delHa eliminato il divieto di acquisto da parte delle strutture delHa eliminato il divieto di acquisto da parte delle strutture del
SSN di dispositivi  medici  non iscritti nel Repertorio, presentSSN di dispositivi  medici  non iscritti nel Repertorio, presentSSN di dispositivi  medici  non iscritti nel Repertorio, presentSSN di dispositivi  medici  non iscritti nel Repertorio, presente e e e 
nel D.M. 20 febbraio 2007nel D.M. 20 febbraio 2007nel D.M. 20 febbraio 2007nel D.M. 20 febbraio 2007

Il DM 21 Dicembre 2009 (1/3)Il DM 21 Dicembre 2009 (1/3)Il DM 21 Dicembre 2009 (1/3)Il DM 21 Dicembre 2009 (1/3)
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Per i Dispositivi Medici  Per i Dispositivi Medici  Per i Dispositivi Medici  Per i Dispositivi Medici  
�di Classe I di Classe I di Classe I di Classe I 
�Sistemi o kit assemblati (artSistemi o kit assemblati (artSistemi o kit assemblati (artSistemi o kit assemblati (art.12.12.12.12, c, c, c, c.2.2.2.2 D.LgsD.LgsD.LgsD.Lgs 46/1997) 46/1997) 46/1997) 46/1997) 

prodotti da fabbricanti o riconducibili a mandatari che non prodotti da fabbricanti o riconducibili a mandatari che non prodotti da fabbricanti o riconducibili a mandatari che non prodotti da fabbricanti o riconducibili a mandatari che non 
abbiano sedeabbiano sedeabbiano sedeabbiano sede legale nel territorio italianolegale nel territorio italianolegale nel territorio italianolegale nel territorio italiano

Non Non Non Non èèèè obbligatoria la registrazione nel Sistema BD/RDMobbligatoria la registrazione nel Sistema BD/RDMobbligatoria la registrazione nel Sistema BD/RDMobbligatoria la registrazione nel Sistema BD/RDM

Ha chiarito che nelle procedure di acquisto dei dispositivi medici, le 
strutture del SSN si astengono dal richiedere ai fornitori qualsiasi 
informazione dichiarata dagli stessi disponibile nel Repertorio

Il DM 21 Dicembre 2009 (2/3)Il DM 21 Dicembre 2009 (2/3)Il DM 21 Dicembre 2009 (2/3)Il DM 21 Dicembre 2009 (2/3)
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. 

I fabbricanti possono comunque registrare nel sistema su base 
VOLONTARIAVOLONTARIAVOLONTARIAVOLONTARIA tutti i dati disponibili nonché quelli relativi ai seguenti 
dispositivi:
�dispositivi medici per i quali abbiano provveduto, anteriormente al 1°
maggio 2007, ad ottemperare agli obblighi previsti dall’articolo 13 del 
D.Lgs. 46/97 (o alle corrispondenti previsioni del D.Lgs. 507/92); 
�dispositivi medici di classe I e assemblati di dispositivi immessi in 
commercio in Italia, prodotti da fabbricanti o riconducibili a mandatari che 
hanno sede legale fuori del territorio italiano

Il DM 21 Dicembre 2009 (3/3) Il DM 21 Dicembre 2009 (3/3) Il DM 21 Dicembre 2009 (3/3) Il DM 21 Dicembre 2009 (3/3) 
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Sistema BD/RDM: le variazioni consentiteSistema BD/RDM: le variazioni consentiteSistema BD/RDM: le variazioni consentiteSistema BD/RDM: le variazioni consentite

Il sistema Banca Dati e Repertorio dei DM preserva la coerenza dIl sistema Banca Dati e Repertorio dei DM preserva la coerenza dIl sistema Banca Dati e Repertorio dei DM preserva la coerenza dIl sistema Banca Dati e Repertorio dei DM preserva la coerenza dei dati nel tempo ei dati nel tempo ei dati nel tempo ei dati nel tempo 
verso i fruitori delle informazioniverso i fruitori delle informazioniverso i fruitori delle informazioniverso i fruitori delle informazioni

La continua evoluzione dei dispositivi medici comporta la necessLa continua evoluzione dei dispositivi medici comporta la necessLa continua evoluzione dei dispositivi medici comporta la necessLa continua evoluzione dei dispositivi medici comporta la necessititititàààà di mantenere di mantenere di mantenere di mantenere 
aggiornate le informazioni notificate nella banca dati dei dm daaggiornate le informazioni notificate nella banca dati dei dm daaggiornate le informazioni notificate nella banca dati dei dm daaggiornate le informazioni notificate nella banca dati dei dm dalle aziende del settore.lle aziende del settore.lle aziende del settore.lle aziende del settore.
Il Sistema BD/RDM ha recepito, nel corso del tempo, le necessitIl Sistema BD/RDM ha recepito, nel corso del tempo, le necessitIl Sistema BD/RDM ha recepito, nel corso del tempo, le necessitIl Sistema BD/RDM ha recepito, nel corso del tempo, le necessitàààà di variare le di variare le di variare le di variare le 
informazioni dei DM pubblicati permettendo di:informazioni dei DM pubblicati permettendo di:informazioni dei DM pubblicati permettendo di:informazioni dei DM pubblicati permettendo di:

� Aggiornare la documentazione allegata (etichetta, IFU, scheda teAggiornare la documentazione allegata (etichetta, IFU, scheda teAggiornare la documentazione allegata (etichetta, IFU, scheda teAggiornare la documentazione allegata (etichetta, IFU, scheda tecnica)cnica)cnica)cnica)
� Estendere o prorogare le Certificazioni CE rilasciate dagli OrgaEstendere o prorogare le Certificazioni CE rilasciate dagli OrgaEstendere o prorogare le Certificazioni CE rilasciate dagli OrgaEstendere o prorogare le Certificazioni CE rilasciate dagli Organismi Notificatinismi Notificatinismi Notificatinismi Notificati
� Correggere o variare le informazioni relative ai Dispositivi MedCorreggere o variare le informazioni relative ai Dispositivi MedCorreggere o variare le informazioni relative ai Dispositivi MedCorreggere o variare le informazioni relative ai Dispositivi Medici ed alle ici ed alle ici ed alle ici ed alle 

Certificazioni CE Certificazioni CE Certificazioni CE Certificazioni CE ---- attraverso la attraverso la attraverso la attraverso la ““““Rimessa in lavorazioneRimessa in lavorazioneRimessa in lavorazioneRimessa in lavorazione”””” ---- ricoprendo i dati ricoprendo i dati ricoprendo i dati ricoprendo i dati 
precedentemente acquisitiprecedentemente acquisitiprecedentemente acquisitiprecedentemente acquisiti

� Procedere in autonomia alla variazione dei datiProcedere in autonomia alla variazione dei datiProcedere in autonomia alla variazione dei datiProcedere in autonomia alla variazione dei dati

La pubblicazione delle variazioni consente la consultazione dellLa pubblicazione delle variazioni consente la consultazione dellLa pubblicazione delle variazioni consente la consultazione dellLa pubblicazione delle variazioni consente la consultazione delle informazionie informazionie informazionie informazioni
riferite a periodi temporali diversiriferite a periodi temporali diversiriferite a periodi temporali diversiriferite a periodi temporali diversi
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Fotografia dei DM presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei DM presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei DM presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei DM presenti nel Sistema BD/RDM

Classe I

Classe IIa

Classe IIb

Classe III

Impiantabili attivi

Classe I
123.810; 41,92%

Classe IIa
90.230; 30,55%

Classe IIb
51.668; 17,5%

Classe III
28.122; 9,52%

Impiantabili attivi
1.500; 0,51%

Distribuzione in percentuale per classe di rischio dei dispositiDistribuzione in percentuale per classe di rischio dei dispositiDistribuzione in percentuale per classe di rischio dei dispositiDistribuzione in percentuale per classe di rischio dei dispositivi in vi in vi in vi in 
banca dati banca dati banca dati banca dati 

Totale dei DM: 295.330Totale dei DM: 295.330Totale dei DM: 295.330Totale dei DM: 295.330

Situazione  1 ottobre 2010
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Fotografia dei DM presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei DM presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei DM presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei DM presenti nel Sistema BD/RDM
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K  - DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA ED ELETTROCHIRURGIA

U  - DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE

R  - DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E ANESTESIA

H  - DISPOSITIVI DA SUTURA

C  - DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO

V  - DISPOSITIVI VARI

M  - DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E SPECIALISTICHE

T  - DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E AUSILI PER INCONTINENZA (D. Lgs. 46/97)

A  - DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLTA

Y  - SUPPORTI O AUSILI TECNICI PER PERSONE DISABILI

Z  - APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSORI E MATERIALI

Q  - DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA E OTORINOLARINGOIATRIA

P  - DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER OSTEOSINTESI

L  - STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO O RIUSABILE

Situazione 1 ottobre 2010

Distribuzione dei dispositivi medici registrati nella Nuova BancDistribuzione dei dispositivi medici registrati nella Nuova BancDistribuzione dei dispositivi medici registrati nella Nuova BancDistribuzione dei dispositivi medici registrati nella Nuova Banca Dati a Dati a Dati a Dati 
secondo le categorie della CND: rilevazione ottobre 2010secondo le categorie della CND: rilevazione ottobre 2010secondo le categorie della CND: rilevazione ottobre 2010secondo le categorie della CND: rilevazione ottobre 2010

Totale dispositivi registrati: 295.330Totale dispositivi registrati: 295.330Totale dispositivi registrati: 295.330Totale dispositivi registrati: 295.330
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Banca Dati DMBanca Dati DMBanca Dati DMBanca Dati DM

Repertorio DM Repertorio DM Repertorio DM Repertorio DM 

295.330 Dispositivi Medici di classe censiti 

nella Nuova Banca Dati

186.751 (63%) Dispositivi Medici iscritti in 

Repertorio 

La Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi Medici (La Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi Medici (La Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi Medici (La Banca Dati ed il Repertorio dei Dispositivi Medici (sistemaBDsistemaBDsistemaBDsistemaBD/RDM)/RDM)/RDM)/RDM)

Fotografia del sistema BD/RDMFotografia del sistema BD/RDMFotografia del sistema BD/RDMFotografia del sistema BD/RDM

63%

37%

DM Iscritti in Repertorio

DM non iscritti in 

Repertorio

Situazione 1 ottobre 2010
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Situazione 1 ottobre 2010

Italia; 33%

Stati Uniti d'America; 
16%

Germania; 13%

Regno Unito; 5%

Francia; 5%

Cina; 5%

Svizzera; 3%

Olanda; 2%

Altre; 18%

Fotografia delle Aziende presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende presenti nel Sistema BD/RDM

Distribuzione in percentuale delle Aziende censite nel sistema BDistribuzione in percentuale delle Aziende censite nel sistema BDistribuzione in percentuale delle Aziende censite nel sistema BDistribuzione in percentuale delle Aziende censite nel sistema BD/RDM D/RDM D/RDM D/RDM 
per nazionalitper nazionalitper nazionalitper nazionalitàààà

Totale numero Aziende:  Totale numero Aziende:  Totale numero Aziende:  Totale numero Aziende:  8.7478.7478.7478.747

Italia

Stati Uniti d'America

Germania

Regno Unito

Francia

Cina

Svizzera

Olanda

Altre
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Situazione 1 ottobre 2010

Aziende UE

Distribuzione in percentuale delle Aziende UE censite nel sistemDistribuzione in percentuale delle Aziende UE censite nel sistemDistribuzione in percentuale delle Aziende UE censite nel sistemDistribuzione in percentuale delle Aziende UE censite nel sistema a a a 
BD/RDMBD/RDMBD/RDMBD/RDM

per nazionalitper nazionalitper nazionalitper nazionalitàààà
Totale numero Aziende UE: Totale numero Aziende UE: Totale numero Aziende UE: Totale numero Aziende UE: 6.0856.0856.0856.085

Italia; 48%

Germania; 18%

Regno Unito; 8%

Francia; 7%

Svizzera; 4%

Olanda; 3%

Svezia; 2% Altre; 10%

Italia

Germania

Regno Unito

Francia

Svizzera

Olanda

Svezia

Altre

Fotografia delle Aziende UE presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende UE presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende UE presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende UE presenti nel Sistema BD/RDM
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Fotografia dei Fabbricanti/Assemblatori presenti Fotografia dei Fabbricanti/Assemblatori presenti Fotografia dei Fabbricanti/Assemblatori presenti Fotografia dei Fabbricanti/Assemblatori presenti 
nel Sistema BD/RDMnel Sistema BD/RDMnel Sistema BD/RDMnel Sistema BD/RDM

Distribuzione in percentuale dei Fabbricanti/Assemblatori censitDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti/Assemblatori censitDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti/Assemblatori censitDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti/Assemblatori censiti nel sistema i nel sistema i nel sistema i nel sistema 
BD/RDM per nazionalitBD/RDM per nazionalitBD/RDM per nazionalitBD/RDM per nazionalitàààà

Totale numero dei Fabbricanti/Assemblatori: Totale numero dei Fabbricanti/Assemblatori: Totale numero dei Fabbricanti/Assemblatori: Totale numero dei Fabbricanti/Assemblatori: 5.8025.8025.8025.802

Italia; 30%

Stati Uniti 
d'America;19%Germania; 13%

Regno Unito; 5%

Cina; 5%

Regno Unito; 4%

Svizzera; 3%

Israele; 2%

Altre; 19%

Italia

Stati Uniti d'America

Germania

Francia

Cina

Regno Unito

Svizzera

Israele

Altre

Situazione 1 ottobre 2010
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Distribuzione in percentuale dei Fabbricanti/Assemblatori UE cenDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti/Assemblatori UE cenDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti/Assemblatori UE cenDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti/Assemblatori UE censiti nel siti nel siti nel siti nel 
sistema BD/RDM per nazionalitsistema BD/RDM per nazionalitsistema BD/RDM per nazionalitsistema BD/RDM per nazionalitàààà

Totale numero Fabbricanti/Assemblatori UE: Totale numero Fabbricanti/Assemblatori UE: Totale numero Fabbricanti/Assemblatori UE: Totale numero Fabbricanti/Assemblatori UE: 3.7233.7233.7233.723

Italia

Germania

Francia

Regno Unito

Svizzera

Olanda

Svezia

Altre

UE

Italia; 46%

Germania; 20%

Francia; 8%

Regno Unito; 6%

Svizzera; 5%

Olanda; 3%

Svezia; 2%
Altre; 10%

Fotografia dei Fabbricanti/Assemblatori UE presenti Fotografia dei Fabbricanti/Assemblatori UE presenti Fotografia dei Fabbricanti/Assemblatori UE presenti Fotografia dei Fabbricanti/Assemblatori UE presenti 
nel Sistema BD/RDMnel Sistema BD/RDMnel Sistema BD/RDMnel Sistema BD/RDM

Situazione 1 ottobre 2010
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Italia

Stati Uniti d'America

Germania

Francia

Cina

Regno Unito

Svizzera

Israele

Altre

Fotografia dei Fabbricanti presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei Fabbricanti presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei Fabbricanti presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei Fabbricanti presenti nel Sistema BD/RDM

Distribuzione in percentuale dei Fabbricanti censiti nel sistemaDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti censiti nel sistemaDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti censiti nel sistemaDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti censiti nel sistema BD/RDM BD/RDM BD/RDM BD/RDM 
per nazionalitper nazionalitper nazionalitper nazionalitàààà

Totale numero Fabbricanti: Totale numero Fabbricanti: Totale numero Fabbricanti: Totale numero Fabbricanti: 5.7725.7725.7725.772

Italia; 29%

Stati Uniti 
d'America;19%

Germania; 13%

Regno Unito; 5%

Cina; 5%

Regno Unito; 4%

Svizzera; 3%

Israele; 2%

Altre; 19%

Situazione 1 ottobre 2010
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Italia; 46%

Germania; 20%

Francia; 8%

Regno Unito; 6%

Svizzera; 5%

Olanda; 3%

Svezia; 2%
Altre; 10%

Distribuzione in percentuale dei Fabbricanti UE censiti nel sistDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti UE censiti nel sistDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti UE censiti nel sistDistribuzione in percentuale dei Fabbricanti UE censiti nel sistema BD/RDM ema BD/RDM ema BD/RDM ema BD/RDM 
per nazionalitper nazionalitper nazionalitper nazionalitàààà

Totale numero Fabbricanti UE: Totale numero Fabbricanti UE: Totale numero Fabbricanti UE: Totale numero Fabbricanti UE: 3.6943.6943.6943.694

Italia

Germania

Francia

Regno Unito

Svizzera

Olanda

Svezia

Altre

UE

Fotografia dei Fabbricanti UE presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei Fabbricanti UE presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei Fabbricanti UE presenti nel Sistema BD/RDMFotografia dei Fabbricanti UE presenti nel Sistema BD/RDM

Situazione 1 ottobre 2010
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Fabbricanti 

italiani

1.690

Mandatari italiani

222

di cui

di cui

Fotografia delle Aziende presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende presenti nel Sistema BD/RDMFotografia delle Aziende presenti nel Sistema BD/RDM
Focus Aziende italiane Ottobre 2010

Fabbricanti DM di classe I

1.240

Mandatari  DM di classe I

115
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Il numero identificativo viene assegnato dal sistema allIl numero identificativo viene assegnato dal sistema allIl numero identificativo viene assegnato dal sistema allIl numero identificativo viene assegnato dal sistema all’’’’atto di attivazione della atto di attivazione della atto di attivazione della atto di attivazione della 
procedura di notifica.procedura di notifica.procedura di notifica.procedura di notifica.
Il dispositivo risulta iscritto in Repertorio solo quando la proIl dispositivo risulta iscritto in Repertorio solo quando la proIl dispositivo risulta iscritto in Repertorio solo quando la proIl dispositivo risulta iscritto in Repertorio solo quando la procedura di notifica viene cedura di notifica viene cedura di notifica viene cedura di notifica viene 
completata mediante apposizione della firma digitale/elettronicacompletata mediante apposizione della firma digitale/elettronicacompletata mediante apposizione della firma digitale/elettronicacompletata mediante apposizione della firma digitale/elettronica....

N. identificativo N. identificativo N. identificativo N. identificativo 
di iscrizionedi iscrizionedi iscrizionedi iscrizione

Dati del FabbricanteDati del FabbricanteDati del FabbricanteDati del Fabbricante
Dati del DispositivoDati del DispositivoDati del DispositivoDati del Dispositivo
DocumentazioneDocumentazioneDocumentazioneDocumentazione

Il numero identificativo di iscrizione presenta il suffisso Il numero identificativo di iscrizione presenta il suffisso Il numero identificativo di iscrizione presenta il suffisso Il numero identificativo di iscrizione presenta il suffisso ““““/ R/ R/ R/ R”””” quando le informazioni di quando le informazioni di quando le informazioni di quando le informazioni di 
dettaglio inserite dai fabbricanti nel sistema RDM sono rese disdettaglio inserite dai fabbricanti nel sistema RDM sono rese disdettaglio inserite dai fabbricanti nel sistema RDM sono rese disdettaglio inserite dai fabbricanti nel sistema RDM sono rese disponibili anche agli ponibili anche agli ponibili anche agli ponibili anche agli 
operatori delle strutture del SSN autorizzatioperatori delle strutture del SSN autorizzatioperatori delle strutture del SSN autorizzatioperatori delle strutture del SSN autorizzati

Il numero identificativo di iscrizione in RepertorioIl numero identificativo di iscrizione in RepertorioIl numero identificativo di iscrizione in RepertorioIl numero identificativo di iscrizione in Repertorio
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� VIGILANZAVIGILANZAVIGILANZAVIGILANZA – le schede di segnalazione di incidenti che coinvolgono 
dispositivi medici allegate al D.M. 15 novembre 2005 ne prevedono 
l’indicazione

� MONITORAGGIO DEI CONSUMIMONITORAGGIO DEI CONSUMIMONITORAGGIO DEI CONSUMIMONITORAGGIO DEI CONSUMI – il flusso informativo per il 
monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati 
dal SSN prevede la rilevazione attraverso l’indicazione di tale numero

Rappresenta, inoltre, l’elemento di identificazione univoca anche in altre 
rilevazioni :

Il numero identificativo di iscrizioneIl numero identificativo di iscrizioneIl numero identificativo di iscrizioneIl numero identificativo di iscrizione
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ÈÈÈÈ quindi possibile attuare un monitoraggio dei consumi dei quindi possibile attuare un monitoraggio dei consumi dei quindi possibile attuare un monitoraggio dei consumi dei quindi possibile attuare un monitoraggio dei consumi dei 
dispositivi medici direttamente acquistati dal SSN mediante dispositivi medici direttamente acquistati dal SSN mediante dispositivi medici direttamente acquistati dal SSN mediante dispositivi medici direttamente acquistati dal SSN mediante 
la rilevazione sistematica di informazioni riguardanti ciascun la rilevazione sistematica di informazioni riguardanti ciascun la rilevazione sistematica di informazioni riguardanti ciascun la rilevazione sistematica di informazioni riguardanti ciascun 
dispositivo medico iscritto nel Repertoriodispositivo medico iscritto nel Repertoriodispositivo medico iscritto nel Repertoriodispositivo medico iscritto nel Repertorio

La costituzione del Repertorio dei Dispositivi MediciLa costituzione del Repertorio dei Dispositivi MediciLa costituzione del Repertorio dei Dispositivi MediciLa costituzione del Repertorio dei Dispositivi Medici ha ha ha ha 
rappresentato un passaggio indispensabile per lrappresentato un passaggio indispensabile per lrappresentato un passaggio indispensabile per lrappresentato un passaggio indispensabile per l’’’’attuazione attuazione attuazione attuazione 
del monitoraggio dei consumi di dispositivi medici del SSN, del monitoraggio dei consumi di dispositivi medici del SSN, del monitoraggio dei consumi di dispositivi medici del SSN, del monitoraggio dei consumi di dispositivi medici del SSN, 
promuovendo  un promuovendo  un promuovendo  un promuovendo  un ““““Linguaggio comuneLinguaggio comuneLinguaggio comuneLinguaggio comune””””

A seguito dellA seguito dellA seguito dellA seguito dell’’’’istituzione del Repertorio, infatti, istituzione del Repertorio, infatti, istituzione del Repertorio, infatti, istituzione del Repertorio, infatti, èèèè possibile possibile possibile possibile 
identificare, attraverso il numero identificativo di iscrizione,identificare, attraverso il numero identificativo di iscrizione,identificare, attraverso il numero identificativo di iscrizione,identificare, attraverso il numero identificativo di iscrizione,
i dispositivi medici acquistati, dispensati ed utilizzati i dispositivi medici acquistati, dispensati ed utilizzati i dispositivi medici acquistati, dispensati ed utilizzati i dispositivi medici acquistati, dispensati ed utilizzati 
nellnellnellnell’’’’ambito del SSN, in modo univoco mediante una ambito del SSN, in modo univoco mediante una ambito del SSN, in modo univoco mediante una ambito del SSN, in modo univoco mediante una 
anagrafe unica a valenza nazionaleanagrafe unica a valenza nazionaleanagrafe unica a valenza nazionaleanagrafe unica a valenza nazionale

Dal Repertorio allDal Repertorio allDal Repertorio allDal Repertorio all’’’’Osservatorio dei consumi di dispositivi mediciOsservatorio dei consumi di dispositivi mediciOsservatorio dei consumi di dispositivi mediciOsservatorio dei consumi di dispositivi medici
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Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici 
Obiettivi 

Informazioni relative alle distribuzioni internedistribuzioni internedistribuzioni internedistribuzioni interne
(consegne) di DM alle strutture sanitarie strutture sanitarie strutture sanitarie strutture sanitarie 
direttamente gestite dal SSNdirettamente gestite dal SSNdirettamente gestite dal SSNdirettamente gestite dal SSN, relative a 
ciascun mese solare. Nel caso di strutture di 
ricovero,  per le unità operative individuabili, 
le informazioni relative ai dispositivi medici 
consegnati mensilmente alle unità operative.

La scelta di rilevare le informazioni relative 
alle distribuzioni interne, piuttosto che le 
informazioni relative agli effettivi consumi, è
determinata dalla minore complessità nella 
rilevazione del dato da parte delle aziende 
sanitarie. 

Informazioni relative ai contratticontratticontratticontratti stipulati per 
l’approvvigionamento di DM; tali 
informazioni sono riferite ad aspetti di 
carattere generale per l’impianto 
contrattuale e ad aspetti specifici per 
ciascun DM oggetto del contratto. Per Per Per Per 
alcune informazioni di dettaglio alcune informazioni di dettaglio alcune informazioni di dettaglio alcune informazioni di dettaglio èèèè prevista prevista prevista prevista 
una fase di sperimentazione di 24 mesi.una fase di sperimentazione di 24 mesi.una fase di sperimentazione di 24 mesi.una fase di sperimentazione di 24 mesi.

L’obiettivo della rilevazione dei dati dei 
contratti è fornire elementi per valutare, a 
parità di condizioni, i prezzi offerti dai diversi 
fornitori sul territorio. 
La necessità di effettuare un 
approfondimento sui  contratti è emersa 
all’interno della CUD.

Decreto Ministro della salute  11 Giugno 2010 Decreto Ministro della salute  11 Giugno 2010 Decreto Ministro della salute  11 Giugno 2010 Decreto Ministro della salute  11 Giugno 2010 
Monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acqMonitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acqMonitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acqMonitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal SSNuistati dal SSNuistati dal SSNuistati dal SSN
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Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici 
Informazioni rilevate
Con riferimento ai Con riferimento ai Con riferimento ai Con riferimento ai ContrattiContrattiContrattiContratti stipulati per lstipulati per lstipulati per lstipulati per l’’’’approvvigionamento di dispositivi medici approvvigionamento di dispositivi medici approvvigionamento di dispositivi medici approvvigionamento di dispositivi medici 
sono rilevati i seguenti dati:sono rilevati i seguenti dati:sono rilevati i seguenti dati:sono rilevati i seguenti dati:

Con riferimento alle distribuzioni interne di dispositivi mediciCon riferimento alle distribuzioni interne di dispositivi mediciCon riferimento alle distribuzioni interne di dispositivi mediciCon riferimento alle distribuzioni interne di dispositivi medici alle strutture sanitarie alle strutture sanitarie alle strutture sanitarie alle strutture sanitarie 
direttamente gestite dal SSN (direttamente gestite dal SSN (direttamente gestite dal SSN (direttamente gestite dal SSN (ConsumiConsumiConsumiConsumi) sono rilevati i seguenti dati:) sono rilevati i seguenti dati:) sono rilevati i seguenti dati:) sono rilevati i seguenti dati:

Dati relativi alla Struttura Dati relativi alla Struttura Dati relativi alla Struttura Dati relativi alla Struttura – identificano univocamente la Struttura contraente rispetto al 
contratto

Dati relativi al ContrattoDati relativi al ContrattoDati relativi al ContrattoDati relativi al Contratto – identificano univocamente il Contratto per l’acquisizione del DM

Dati relativi al Dispositivo MedicoDati relativi al Dispositivo MedicoDati relativi al Dispositivo MedicoDati relativi al Dispositivo Medico – identificano univocamente ogni DM oggetto del contratto

Dati relativi alla Struttura Dati relativi alla Struttura Dati relativi alla Struttura Dati relativi alla Struttura – identificano univocamente la Struttura utilizzatrice del DM

Dati relativi al Dispositivo MedicoDati relativi al Dispositivo MedicoDati relativi al Dispositivo MedicoDati relativi al Dispositivo Medico – identificano univocamente il DM utilizzato o dispensato
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Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici 
Fasi di attuazione

I II III IV

2011

• Invio dei dati essenziali dei 

contratti stipulati a partire 

dal 01.10.2010.

• Sperimentazione su base 

volontaria per i “dati 

aggiuntivi” relativi ai 

contratti (fino al 

31.12.2012).  

• Invio dei dati relativi ai 

dispositivi medici 

consegnati per Azienda 

sanitaria. Consentito un 

livello di dettaglio minore 

in relazione alla 

destinazione di utilizzo.

I II III IV

2012

I II III IV

2013

• Invio dei dati essenziali dei 

contratti stipulati a partire 

dal 01.10.2010.

• Sperimentazione su base 

volontaria per i “dati 

aggiuntivi” relativi ai 

contratti  (fino al 

31.12.2012).  

• Invio dei dati relativi ai 

dispositivi medici 

consegnati obbligatorio a 

livello di struttura/reparto 

e con un maggior dettaglio 

delle informazioni relative 

alla destinazione di utilizzo.

• Definizione del set 

informativo definitivo per 

la rilevazione dei contratti

mediante un nuovo 

Decreto.

• Invio dei dati relativi ai 

dispositivi medici 

consegnati obbligatorio a 

livello di struttura/reparto 

e con un maggior dettaglio 

delle informazioni relative 

alla destinazione di 

utilizzo.
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Pubblicazione Decreto 11 Giugno 2010

E’ stato pubblicato, nell’area tematica del portale del Ministero della Salute dedicata ai dispositivi 

medici, il Decreto 11 Giugno 2010 “Istituzione del flusso informativo per il monitoraggio 
dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal Servizio sanitario 
nazionale.” (G.U. Serie Generale n. 175 del 29 luglio 2010).
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Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici 
Nuova Sezione “Monitoraggio dei consumi”
Dal mese di Agosto, nell’area tematica del portale del Ministero della Salute dedicata ai
Dispositivi mediciDispositivi mediciDispositivi mediciDispositivi medici, è presente anche la sezione relativa al ““““Monitoraggio dei ConsumiMonitoraggio dei ConsumiMonitoraggio dei ConsumiMonitoraggio dei Consumi””””.



50Ministero  della SaluteMinistero  della SaluteMinistero  della SaluteMinistero  della Salute

Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici 
Nuova Sezione “Monitoraggio dei consumi”
Oltre alle informazioni generali relative al flusso informativo, sono disponibili le informazioni 
relative alla Registrazione utenti.Registrazione utenti.Registrazione utenti.Registrazione utenti.
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Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici Area tematica Dispositivi Medici 
Registrazione utenti - Amministratori di sicurezza

Al fine di ottemperare a quanto previsto dallAl fine di ottemperare a quanto previsto dallAl fine di ottemperare a quanto previsto dallAl fine di ottemperare a quanto previsto dall’’’’art. 4, c. 6 del DM 11 giugno art. 4, c. 6 del DM 11 giugno art. 4, c. 6 del DM 11 giugno art. 4, c. 6 del DM 11 giugno 
2010, vengono utilizzate le modalit2010, vengono utilizzate le modalit2010, vengono utilizzate le modalit2010, vengono utilizzate le modalitàààà elettroniche messe a disposizione dal elettroniche messe a disposizione dal elettroniche messe a disposizione dal elettroniche messe a disposizione dal 
NSIS e consentono al MdS di disporre dellNSIS e consentono al MdS di disporre dellNSIS e consentono al MdS di disporre dellNSIS e consentono al MdS di disporre dell’’’’elenco aggiornato delle elenco aggiornato delle elenco aggiornato delle elenco aggiornato delle 
persone responsabili della trasmissione dei dati. persone responsabili della trasmissione dei dati. persone responsabili della trasmissione dei dati. persone responsabili della trasmissione dei dati. 
Le Regioni dovranno designare un Amministratore di sicurezza, quLe Regioni dovranno designare un Amministratore di sicurezza, quLe Regioni dovranno designare un Amministratore di sicurezza, quLe Regioni dovranno designare un Amministratore di sicurezza, quale ale ale ale 
responsabile della gestione delle utenze o dei profili. Tali proresponsabile della gestione delle utenze o dei profili. Tali proresponsabile della gestione delle utenze o dei profili. Tali proresponsabile della gestione delle utenze o dei profili. Tali profili fili fili fili 
consentiranno, per conto della Regione, lconsentiranno, per conto della Regione, lconsentiranno, per conto della Regione, lconsentiranno, per conto della Regione, l’’’’accesso al sistema accesso al sistema accesso al sistema accesso al sistema 
““““Monitoraggio dei Consumi dei dispositivi mediciMonitoraggio dei Consumi dei dispositivi mediciMonitoraggio dei Consumi dei dispositivi mediciMonitoraggio dei Consumi dei dispositivi medici”””” per la trasmissione  dei per la trasmissione  dei per la trasmissione  dei per la trasmissione  dei 
dati di competenza o la consultazione dei dati trasmessi anche ddati di competenza o la consultazione dei dati trasmessi anche ddati di competenza o la consultazione dei dati trasmessi anche ddati di competenza o la consultazione dei dati trasmessi anche dalle altre alle altre alle altre alle altre 
Regioni.Regioni.Regioni.Regioni.
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Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici 
Adesione alla sperimentazione per i contratti

LLLL’’’’adesione alla sperimentazione per la rilevazione dei dati adesione alla sperimentazione per la rilevazione dei dati adesione alla sperimentazione per la rilevazione dei dati adesione alla sperimentazione per la rilevazione dei dati ““““aggiuntiviaggiuntiviaggiuntiviaggiuntivi”””” relativi relativi relativi relativi 
ai contratti può essere espressa, in qualsiasi momento, dalle Reai contratti può essere espressa, in qualsiasi momento, dalle Reai contratti può essere espressa, in qualsiasi momento, dalle Reai contratti può essere espressa, in qualsiasi momento, dalle Regioni e gioni e gioni e gioni e 
Province autonome di Trento e di Bolzano inviando apposita comunProvince autonome di Trento e di Bolzano inviando apposita comunProvince autonome di Trento e di Bolzano inviando apposita comunProvince autonome di Trento e di Bolzano inviando apposita comunicazione al icazione al icazione al icazione al 
seguente indirizzo:seguente indirizzo:seguente indirizzo:seguente indirizzo:

Ministero della saluteMinistero della saluteMinistero della saluteMinistero della salute
Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi MediciDirezione Generale dei Farmaci e Dispositivi MediciDirezione Generale dei Farmaci e Dispositivi MediciDirezione Generale dei Farmaci e Dispositivi Medici

Ufficio IIIUfficio IIIUfficio IIIUfficio III
Via Giorgio Via Giorgio Via Giorgio Via Giorgio RibottaRibottaRibottaRibotta, 5, 5, 5, 5

00144 Roma00144 Roma00144 Roma00144 Roma
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Grazie per l’attenzione !

Annamaria  Donato

Direttore ufficio III – Direttore reggente ufficio VI

Direzione Generale farmaci e dispositivi medici

Tel. 06 5994 3063

an.donato@sanita.it
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