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IL “NUOVO APPROCCIO”

NUOVO 
APPROCCIO

NUOVO NUOVO 
APPROCCIOAPPROCCIO

ATTESTAZIONE
DELLA 

CONFORMITA’

SORVEGLIANZA
E VIGILANZA
DEL MERCATO

RACCOLTA E 
SCAMBIO DI

INFORMAZIONI

Da Ministero della Salute - dott. Ruocco - 18 marzo 2008

•Dichiarazioni rilasciate dal 
fabbricante
•Certificati rilasciati dagli 
OO.NN.
•Marcatura C.E.
•Libera circolazione del mercato 
interno

•Responsabilità delle autorità
pubbliche nel garantire la 
sicurezza
•Controlli sugli OO.NN.
•Possibilità per Autor.Com.
di richiedere dati relativi alla 
sicurezza

•Banca dati europea 
EUDAMED
•Rapporti tra autorità
Competenti EU
•Vari Gruppi tecnici EU
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I cardini del sistema

• Commissione Unica dei 
DM (CUD)

• Classificazione Nazionale 
dei DM (CND)

• Repertorio Nazionale dei 
DM

• Specifici flussi 
informativi per il 
monitoraggio

• Gruppo Regionale dei 
DM

• Commissione 
Regionale dei DM

• Commissioni Locali 
DM 

LIVELLO CENTRALE LIVELLO REGIONALE
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Il livello centrale
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La Commissione Nazionale dei DM (CUD)

La legge finanziaria per il 2003 ( L. 289/2002, art. 57, comma 1) e il 
Decreto Ministeriale 1-10-2003 hanno istituito la Commissione Unica 
Dispositivi medici(CUD), con il compito di realizzare il Repertorio 
generale dei DM commercializzati in Italia, al fine di consentire sia 
valutazioni di ordine economico sugli stessi da parte dei soggetti 
pubblici deputati al loro acquisto, o a definire politiche relative al 
settore, che la definizione del prezzo di riferimento

La Commissione Unica sui Dispositivi medici (CUD) in qualità di 
organo consultivo tecnico del Ministero della Salute ha il 
compito di definire e aggiornare il Repertorio dei dispostivi 
medici, di classificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi 
specifiche 
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La Classificazione Nazionale dei DM (CND)

• La prima versione della CND è stata approvata dalla CUD nel 
luglio 2005 ( Decreto Min. 22 settembre 2005- G.U. n. 286 8 
dicembre 2005)
Comprendeva i DM di cui al D.Leg.vo 46/97 e i DM impiantabili 
attivi di cui al D. Leg.vo 507/92 

• Costituiva la prima parte della CND e la CUD si riservava di 
approvare in un secondo momento la classificazione dei 
“Dispositivi medico-diagnostici in vitro”, per tenere conto delle 
loro peculiarità rispetto ai restanti DM

La CND è destinata ad essere utilizzata in tutte le attività attinenti alla 
commercializzazione dei DM sul territorio nazionale e alle attività di 
sorveglianza, vigilanza e certificazione da parte delle autorità
competenti e degli organismi notificati
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Legge 23 dicembre 2005, n. 266 (Legge finanziaria 2006)

Stabilisce che, con Decreto del Ministro della Salute deve essere approvata 
la Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici e devono essere definite:

le modalità di alimentazione e aggiornamento della banca dati del 
Ministero della salute necessarie alla istituzione e alla gestione del 
Repertorio generale dei dispositivi medici; 

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’articolo 
57 della legge n. 289 del 2002 (costi unitari dei dispositivi medici);

la data a decorrere dalla quale nell’ambito del Servizio sanitario 
nazionale possono essere acquistati, utilizzati o dispensati 
unicamente i dispositivi iscritti nel repertorio medesimo.

Da DGFDM-Ministero della Salute - dott.ssa A. Donato-2008
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La Classificazione Nazionale dei DM
• La nuova versione della CND è stata approvata dalla CUD 

il 29/11/2006 ( Decreto Min. 20 febbraio 2007)
e aggiornata con decreto 30 marzo 2008

• Presenta un impianto di classificazione alfa-numerica in:
-Categorie (1° stratificazione gerarchica)
-Gruppi (2° stratificazione gerarchica)
-Tipologie (3° stratificazione gerarchica, raggiunge diversi 
livelli di dettaglio; all’interno dell’ultimo livello sono 
raggruppati DM simili almeno per campo di utilizzo)

CRITERI di classificazione: 

distretto anatomico di utilizzo

metodica clinica di utilizzo

caratteristiche specifiche
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La Classificazione Nazionale dei DM

Raggruppa in modo omogeneo i DM esistenti sul mercato, 
secondo criteri che consentono un confronto all’interno dello stesso 
segmento di classificazione.

Presenta una struttura ad albero ramificato con diversi livelli di 
approfondimento (max 7 livelli) e raggruppa gerarchicamente i DM in: 
categorie, gruppi e tipologie.

Categorie

Gruppi

Tipologie

Categorie

Tipologie

Gruppi

Da DGFDM-Ministero della Salute - dott.ssa A. Donato-2008
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•Assicurare modalità omogenee di sviluppo dell’impianto 
classificatorio

•Lo strumento deve essere ulteriormente sviluppabile dalle 
Regioni e/o dalle Aziende fino al dettaglio necessario per le 
attività di gestione

•Favorire l’implementazione del Repertorio da parte dei soggetti 
autorizzati

•Garantire flessibilità ed aggiornabilità alla CND

•Accrescere il livello di omogeneità di impianto e di terminologia

(fonte Ministero della Salute)

La Classificazione Nazionale dei DM
Criteri adottati nella procedura di revisione
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Gli elementi di novità nella nuova 
versione CND – marzo 2008

• Inserimento nella CND dei dispositivi medico-diagnostici in 
vitro (IVD) di cui al D.Lgs. 332/2000, (adottando per la categoria 
“W”, in generale, l’impianto classificatorio prodotto da EDMA)

• Allineamento della CND con i nomenclatori e le classificazioni 
maggiormente utilizzati a livello internazionale ( GMDN, EDMA) e
nazionale (CIVAB)

Rispetto al Nomenclatore GMDN ( versione 11.04.05) sono stati valutati i 
“termini preferenziali”( cioè i termini usabili dai produttori per il 
riconoscimento dei DM) al fine di renderli coincidenti o collocabili nel 
livello classificatorio terminale della CND, implementando anche i livelli 
terminali, laddove ritenuto opportuno.

(fonte Ministero della Salute)
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• i dispositivi medici qualificabili come “KIT” (esclusi i “custom 
kit”) sono presenti in tutte le categorie di dispositivi per le quali il 
mercato sta offrendo questa modalità di produzione e 
confezionamento ( si segnalano in particolare le categorie “A”, 
“C”, “F”, “R”, “V”);

• gli “accessori” sono trattati in “tipologie” dedicate (individuate 
dal codice “80” ), diversamente dalla precedente versione, nella 
quale gli accessori relativi ad uno o più dispositivi erano 
collocabili unicamente – tranne poche eccezioni - nella stessa 
“tipologia” riferita ad uno di tali dispositivi. 
Sono state create “tipologie” con codice “80” a diversi livelli 
nell’albero classificatorio, a seconda delle evidenze di mercato 
valutate categoria per categoria.

Gli elementi di novità nella nuova 
versione CND

(fonte Ministero della Salute)
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D.Lgs 46/97 ALLEGATO IX: CRITERI DI 
CLASSIFICAZIONE

definizioni
• D. non invasivi
• D. invasivi:

-invasivo di tipo chirurgico
-impiantabile

• Strumentario chirurgico 
riutilizzabile

• D. medico attivo
• D. attivo terapeutico
• D. attivo destinato alla diagnosi
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Tipologie di DM 

Sono classificati secondo i seguenti criteri:

DM di Classe Disciplinati dall’art. 8 del D.Lgs 46/97, sono DM 
raggruppati in classi in funzione della loro 
complessità e del rischio potenziale per il 
paziente.                   

Dipendenza da una fonte di energia
(dispositivo attivo)

Sede anatomica su cui incide il DM

Durata del contatto con il corpo

Invasività del dispositivo

Da DGFDM-Ministero della Salute - dott.ssa A. Donato-2008

Le classi di rischio e 
la vigilanza

classi I, IIa, IIb e III

(Art. 9. Informazioni 
riguardanti incidenti 
verificatisi dopo 
l'immissione in 
commercio)
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Tipologie di DM
Comprende DM meno critici, quali la gran parte di quelli non 
attivi e non invasivi. All’interno di questa classe sono 
individuabili due ulteriori sottoclassi:

Classe Is: dispositivi di classe I forniti allo stato sterile

Classe Im: dispositivi di classe che svolgono una 
funzione di misura

Comprende DM a rischio medio, quali alcuni dispositivi non 
attivi (invasivi e non) e dispositivi attivi che interagiscono con 
il corpo in maniera non pericolosa.

Comprende DM a rischio medio/alto, quali alcuni dispositivi 
non attivi (specie invasivi) e i DM attivi che interagiscono con
il corpo in maniera pericolosa.

Comprende DM ad alto rischio, quali gran parte dei 
dispositivi impiantabili, quelli contenenti farmaci o derivati 
animali ed alcuni dispositivi che interagiscono sulle funzioni 
di organi vitali.

Classe I

Classe IIa

Classe IIb

Classe III

Da DGFDM-Ministero della Salute - dott.ssa A. Donato-2008



17

Tipologie di DM 

Dispositivi
Impiantabili Attivi

DM, regolati dal D.Lgs. 507/92,  legati per il loro 
funzionamento ad una fonte di energia elettrica o a 
qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella 
prodotta direttamente dal corpo umano e dalla 
gravità. Sono destinati ad essere impiantati 
interamente o parzialmente, mediante intervento 
chirurgico o medico, nel corpo umano o mediante 
intervento medico in un orifizio naturale e destinati a 
restarvi dopo l’intervento.

Pur non essendo distinti in classi, di fatto sono
equiparabili ai DM di Classe III ai fini delle 
procedure di marcatura.

Da DGFDM-Ministero della Salute - dott.ssa A. Donato-2008
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DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI 
PER OSTEOSINTESIP

DISPOSITIVI PER SISTEMA NERVOSO E MIDOLLAREN

DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E 
SPECIALISTICHEM

STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO O RIUSABILEL

DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA ED 
ELETTROCHIRURGIAK

DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVIJ

DISPOSITIVI DA SUTURAH

DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTINALEG

DISPOSITIVI PER DIALISIF

DISINFETTANTI, ANTISETTICI E PROTEOLITICI (D. 
Lgs. 46/97)D

DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIOC

DISPOSITIVI PER EMOTRASFUSIONE ED EMATOLOGIAB

DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E 
RACCOLTAA

Descrizione categoria CNDCategoria CND 1/2

La Classificazione Nazionale dei DM in dettaglio delle Categorie
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APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI 
ACCESSORI E MATERIALIZ

SUPPORTI O AUSILI TECNICI PER PERSONE DISABILIY

DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO (D. Lgs. 
332/2000)W

DISPOSITIVI VARIV

DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALEU

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

PRODOTTI PER STERILIZZAZIONES

DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E 
ANESTESIAR

DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA E 
OTORINOLARINGOIATRIAQ

2/2
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Al fine di facilitare l’individuazione della corretta codifica dei prodotti, il 
Ministero ha reso disponibile sul Portale dei Dispositivi Medici i seguenti 
strumenti:

Documento che riporta le definizioni delle tipologie di DM inclusi 

nella CND

La Classificazione Nazionale dei DM

Da DGFDM-Ministero della Salute - dott.ssa A. Donato-2008
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Funzione che consente la ricerca di un codice e della descrizione di 
una specifica tipologia di DM mediante una parte del testo della 
descrizione.

Funzione che consente la ricerca di un codice a partire da un 
elenco di DM disposti in ordine alfabetico.

Definizione delle Tipologie dei DM: Le funzioni di ricerca

Da DGFDM-Ministero della Salute - dott.ssa A. Donato-2008



22

A02010205 SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE 
MONOUSO CON SISTEMA DI SICUREZZA

Sono dispositivi sterili, utilizzati per la somministrazione di 
sostanze medicamentose. Sono costruite in genere in

materiale plastico. Possiedono un meccanismo di protezione 
dell'ago, il quale riduce al minimo la possibilità che 
l'utilizzatore si punga accidentalmente durante una procedura 
con tale dispositivo. L'ago è in acciaio, retto e di lunghezza e 
diametro variabili. I dispositivi descritti sono monouso.

DEFINIZIONI DELLE TIPOLOGIE TERMINALI DELLA
CLASSIFICAZIONE NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI

Categoria:
(come modificata dal DM 13.03.2008)

(fonte Ministero della Salute)

5° livello
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Glossario delle tipologie terminali: un 
esempio

A02010205 SIRINGHE DA INFUSIONE ED 
IRRIGAZIONE MONOUSO CON SISTEMA DI 
SICUREZZA

• Siringa da infusione monouso per insulina con ago di 
sicurezza

• Siringa monouso per test allergologici con ago di 
sicurezza

• Siringa monouso per tubercolina con ago di sicurezza

(fonte Ministero della Salute)
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DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI - VARIP90

PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZI PER OSTEOSINTESI E 
SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSAP09

PROTESI UROGENITALIP08

PROTESI VASCOLARI E CARDIACHEP07

PROTESI MAMMARIEP06

PROTESI ESOFAGEE E GASTROINTESTINALIP05

PROTESI PER APPARATO RESPIRATORIOP04

PROTESI OCULISTICHEP03

PROTESI OTORINOLARINGOIATRICHEP02

PROTESI FACCIALI ED ODONTOIATRICHEP01

DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER 
OSTEOSINTESIP

2° livello: parti 
del corpo 

destinatarie 
del’impianto
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PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZI PER OSTEOSINTESI E SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSA - ALTRIP0999

PROTESI ORTOPEDICHE - VARIEP0990

STRUMENTARIO MONOUSO PER PROTESICA ORTOPEDICAP0913

MEZZI PER OSTEOSINTESI E SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSAP0912

PROTESI LIGAMENTOSEP0910

PROTESI DI GINOCCHIOP0909

PROTESI DI ANCAP0908

PROTESI E SISTEMI DI STABILIZZAZIONE DELLA COLONNA VERTEBRALEP0907

PROTESI DEL PIEDEP0906

PROTESI DI CAVIGLIAP0905

PROTESI DELLA MANO P0904

PROTESI DI POLSOP0903

PROTESI DI GOMITOP0902

PROTESI DI SPALLAP0901

PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZI PER OSTEOSINTESI E SINTESI 
TENDINEO-LEGAMENTOSAP09

3° livello: 
distretto 

scheletrico di 
impianto

PROTESI D’ANCA
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COMPONENTI FEMORALI PER PROTESI DI ANCAP090804

INSERTI PER PROTESI DI ANCA IN MATERIALE METALLICO P0908030403

INSERTI PER PROTESI DI ANCA IN MATERIALE CERAMICO P0908030402

INSERTI PER PROTESI DI ANCA IN POLIETILENE P0908030401

INSERTI PER PROTESI DI ANCAP09080304

COTILI NON CEMENTATI DA REVISIONEP0908030302

COTILI CEMENTATI DA REVISIONEP0908030301

COTILI DA REVISIONEP09080303

COMPONENTI ACETABOLARI PER PROTESI DI RIVESTIMENTOP09080302

COTILI NON CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO - ALTRIP090803010299

COTILI NON CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO IN MATERIALE METALLICOP090803010201

COTILI NON CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIOP0908030102

COTILI CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO - ALTRIP090803010199

COTILI CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO IN POLIETILENEP090803010102

COTILI CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO IN MATERIALE METALLICOP090803010101

COTILI CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIOP0908030101

COTILI PER IMPIANTO PRIMARIOP09080301

COMPONENTI ACETABOLARI PER PROTESI DI ANCAP090803

PROTESI DI ANCAP0908 3° liv
4° liv

5° liv
6° liv

7° liv

4° liv



27PROTEOLITICID08
ALCOLI - ALTRID0799

ALCOOL ISOPROPILICOD0702

ALCOOL ETILICOD0701

ALCOLID07
FENOLI - ALTRID0699

POLIFENOLI E ASSOCIAZIONID0601

FENOLI PER DISINFEZIONE DI DISPOSITIVI MEDICID06
OSSIGENOPRODUTTORI - ALTRID0599

ACIDO PERACETICO E ASSOCIAZIONID0501

OSSIGENOPRODUTTORID05
IODODERIVATI - ALTRID0499

IODOPOVIDONE E ASSOCIAZIONID0401

IODODERIVATID04
CLORODERIVATI - ALTRID0399

CLORITI DI SODIO E ASSOCIAZIONID0303

DICLOROISOCIANURATID0302

IPOCLORITI E ASSOCIAZIONID0301

CLORODERIVATID03
BIGUANIDI - ALTRED0299

CLOREXIDINA E ASSOCIAZIONID0201

BIGUANIDID02
ALDEIDI - ALTRED0199

ALDEIDE GLUTARICA E ASSOCIAZIONID0101

ALDEIDID01

D

DISINFETTANTI, 
ANTISETTICI E 
PROTEOLITICI

(D. Lgs. 46/97)

3° livello: 
sostanza chimica 

attiva

2° livello: 
raggruppamento 

chimico
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MEDICAZIONI PER FERITE, PIAGHE E ULCEREM0404

MEDICAZIONI IN COLLAGENE DI ORIGINE ANIMALEM040410
MEDICAZIONI IN CARBONE ATTIVOM040409
MEDICAZIONI IN ARGENTOM040408
MEDICAZIONI IN SILICONEM040407
MEDICAZIONI IN POLIURETANOM040406
MEDICAZIONI IN GEL IDROFILOM040405

MEDICAZIONI IN CARBOSSIMETILCELLULOSA SODICA 
PURA O IN ASSOCIAZIONEM040404

MEDICAZIONI IN IDROCOLLOIDIM040403
MEDICAZIONI IN ALGINATOM040402
MEDICAZIONI A CONTENUTO SALINOM040401

4° livello.
Materiale di 

composizione

3° livello: 
destinazione 

d’uso

MEDICAZIONI GENERALI E SPECIALISTICHEM

BENDAGGIM03
MEDICAZIONI SPECIALIM04

GARZE IN COTONE E TNTM02
OVATTA DI COTONE E SINTETICAM01



29TUBI ENDOBRONCHIALI SINISTRI - ALTRIR01040299

TUBI ENDOBRONCHIALI SINISTRI A DOPPIO LUME PER 
TRACHEOSTOMIZZATIR01040203

TUBI ENDOBRONCHIALI SINISTRI A DOPPIO LUMER01040202

TUBI ENDOBRONCHIALI SINISTRI MONOLUMER01040201

TUBI ENDOBRONCHIALI SINISTRIR010402

TUBI ENDOBRONCHIALI DESTRI - ALTRIR01040199

TUBI ENDOBRONCHIALI DESTRI A DOPPIO LUME PER 
TRACHEOSTOMIZZATIR01040103

TUBI ENDOBRONCHIALI DESTRI A DOPPIO LUMER01040102

TUBI ENDOBRONCHIALI DESTRI MONOLUMER01040101

TUBI ENDOBRONCHIALI DESTRIR010401

TUBI ENDOBRONCHIALIR0104

TUBI ENDOTRACHEALI - ACCESSORIR010380

TUBI TRACHEALI CUFFIATI ARMATIR01030202

TUBI TRACHEALI CUFFIATI NON ARMATIR01030201

TUBI TRACHEALI CUFFIATIR010302

TUBI TRACHEALI NON CUFFIATI ARMATIR01030102

TUBI TRACHEALI NON CUFFIATI NON ARMATIR01030101

TUBI TRACHEALI NON CUFFIATIR010301

TUBI ENDOTRACHEALIR0103

DISPOSITIVI PER INTUBAZIONER01

DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E 
ANESTESIAR

4° e 5° livello:
Caratteristiche di 

costruzione

2livello:
tecnica di 

applicazione

3° livello: 
destinazione 

d’uso
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SONDE URETRALI, PROSTATICHE E VESCICALI 
(SONO INCLUSI N.T.COD. ISO 0924)U01

DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALEU

SONDE URINARIE CON PALLONCINOU0102

SONDE URINARIE SENZA PALLONCINO - ALTREU010199

SONDE TIEMANN NON AUTOLUBRIFICANTIU01010602

SONDE TIEMANN AUTOLUBRIFICANTIU01010601

SONDE TIEMANNU010106

SONDE NELATON NON AUTOLUBRIFICANTIU01010502

SONDE NELATON AUTOLUBRIFICANTIU01010501

SONDE NELATONU010105

SONDE MERCIERU010104

SONDE MALECOTU010103

SONDE COUVELAIREU010102

SONDE CONICO-OLIVARI (CALIBRAZIONE DELL'URETRA)U010101

SONDE URINARIE SENZA PALLONCINOU0101

4° e 5° livello:
Caratteristiche di 

costruzione
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DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO - ALTRIC99

DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO - VARIC90

INTRODUTTORI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIOC05

GUIDE PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIOC04

DISPOSITIVI PER CARDIOCHIRURGIA E TRAPIANTO DI ORGANO - ALTRIC0399

DISPOSITIVI PER CARDIOCHIRURGIA E TRAPIANTO DI ORGANO - VARIC0390

DISPOSITIVI PER CARDIOCHIRURGIA E TRAPIANTO DI ORGANO - ACCESSORI ALTRIC0380

DISPOSITIVI PER CIRCOLAZIONE EXTRACORPOREA ED ASSISTITAC0301

DISPOSITIVI PER CARDIOCHIRURGIA E TRAPIANTO DI ORGANOC03

DISPOSITIVI PER ARITMOLOGIA - ALTRIC0299

DISPOSITIVI PER ARITMOLOGIA - ACCESSORIC0280

DISPOSITIVI PER DIAGNOSTICA CARDIOLOGICAC0205

DISPOSITIVI PER CARDIOVERSIONE E DEFIBRILLAZIONE ESTERNAC0204

DISPOSITIVI PER ABLAZIONE DI FOCI ARITMOGENIC0203

DISPOSITIVI PER ELETTROSTIMOLAZIONE CARDIACA TEMPORANEA (CON PRINCIPIO ATTIVO E SENZA)C0202

DISPOSITIVI PER ELETTROFISIOLOGIA CARDIACA E MAPPAGGIOC0201

DISPOSITIVI PER ARITMOLOGIAC02
DISPOSITIVI PER SISTEMA ARTERO-VENOSO - ALTRIC0199

DISPOSITIVI PER PROCEDURE VASCOLARI - VARIC0190

DISPOSITIVI PER SISTEMA ARTERO-VENOSO - ACCESSORI ALTRIC0180

DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INTRAVASCOLAREC0105

DISPOSITIVI PER ANGIOGRAFIA ED EMODINAMICAC0104

CANNULE PER ACCESSO ARTERIOSOC0103

CATETERI VENOSI CENTRALIC0102

CATETERI VENOSI PERIFERICIC0101

DISPOSITIVI PER SISTEMA ARTERO-VENOSOC01

DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIOC
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DISPOSITIVI PER CARDIOVERSIONE E DEFIBRILLAZIONE ESTERNA - ALTRIC020499

ELETTROCATETERI PER CARDIOVERSIONE TEMPORANEA - ALTRIC02040299

ELETTROCATETERI PER CARDIOVERSIONE TEMPORANEATRANSESOFAGEAC02040202

ELETTROCATETERI PER CARDIOVERSIONE TEMPORANEA ENDOCAVITARIAC02040201

ELETTROCATETERI PER CARDIOVERSIONE TEMPORANEAC020402

PIASTRE O PLACCHE PER CARDIOVERSIONE ESTERNAC020401

DISPOSITIVI PER CARDIOVERSIONE E DEFIBRILLAZIONE ESTERNAC0204

DISPOSITIVI PER ABLAZIONE DI FOCI ARITMOGENI - ALTRIC020399

ELETTROCATETERI PER ABLAZIONE CON ALTRE FONTI ENERGETICHE DI FOCI ARITMOGENIC020303

ELETTROCATETERI PER ABLAZIONE CON CRIOENERGIA DI FOCI ARITMOGENIC020302

ELETTROCATETERI PER ABLAZIONE A RADIOFREQUENZA DI FOCI ARITMOGENIC020301

DISPOSITIVI PER ABLAZIONE DI FOCI ARITMOGENIC0203

DISPOSITIVI PER ELETTROSTIMOLAZIONE CARDIACA TEMPORANEA - ALTRIC020299

ELETTROCATETERI PER REGISTRAZIONE E STIMOLAZIONE TRANSESOFAGEAC020203

ELETTROCATETERI EPICARDICI (monopolari e bipolari)C020202

ELETTROCATETERI ENDOCARDICI PROVVISORIC020201

DISPOSITIVI PER ELETTROSTIMOLAZIONE CARDIACA TEMPORANEA (CON PRINCIPIO ATTIVO E SENZA)C0202

DISPOSITIVI PER ELETTROFISIOLOGIA CARDIACA E MAPPAGGIO - ALTRIC020199

ELETTROCATETERI TRIDIMENSIONALI PER MAPPAGGIO NON CONVENZIONALE (CONTACT E NON-CONTACT)C020105

ELETTROCATETERI MULTIPOLARI PER ARITMOLOGIA - ALTRIC02010499

ELETTROCATETERI MULTIPOLARI DIREZIONABILI PER ARITMOLOGIAC02010403

ELETTROCATETERI MULTIPOLARI TIPO BASKET PER ARITMOLOGIAC02010402

ELETTROCATETERI MULTIPOLARI CONVENZIONALI PER ARITMOLOGIAC02010401

ELETTROCATETERI MULTIPOLARI PER ARITMOLOGIAC020104

ELETTROCATETERI TETRAPOLARI PER ARITMOLOGIAC020103

ELETTROCATETERI TRIPOLARI PER ARITMOLOGIAC020102

ELETTROCATETERI BIPOLARI PER ARITMOLOGIAC020101

DISPOSITIVI PER ELETTROFISIOLOGIA CARDIACA E MAPPAGGIOC0201

DISPOSITIVI PER ARITMOLOGIAC02

4° LIVELLO
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Il Repertorio Nazionale DM

• Decreto Min. 20 febbraio 2007 
(G.U. 63 del 16 marzo 2007, S.O. n. 72)

• dal 15/4/07 i soggetti responsabili della commercializzazione 
di nuovi DM devono inviare i dati propri e relativi al dispositivo 
(art. 13 D. Lgs. 46/97, ripresi nell’allegato al Decreto) 
esclusivamente attraverso il portale del Ministero della 
Salute

• Per i DM già in commercio l’iscrizione può avvenire in 
qualunque momento
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Utilizzo del Repertorio generale DM da parte 
delle strutture del SSN- i vincoli

Il Decreto Min. 20 febbraio 2007 prevede limitazioni agli 
acquisti dei dispositivi che non siano presenti nel repertorio
per le strutture del SSN e definisce termini temporali:

• 1° agosto 2007 per prodotti di nuova commercializzazione nel 
mercato dopo il 15  aprile 2007

• 1° gennaio 2009 per tutti i prodotti immessi sul  mercato in 
data >15 aprile 2007 (già registrati in banca dati del Ministero 
secondo quanto stabilito dall’art. 13 del DLgs 46/97)

Ma ora………..

(fonte Ministero della Salute)
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Differimento termini relativi al Repertorio 
dei dispositivi medici

• Con ordinanza del 23 dicembre ( G.U. n. 10 del 14 gennaio 
2009), è stato disposto che fino al

30 aprile 2009

i dispositivi medici di cui all'articolo 5, comma 2 del decreto 20 
febbraio 2007 possono essere acquistati, utilizzati o dispensati 
nell'ambito del Servizio sanitario nazionale ancorché privi del 
numero identificativo di cui all'articolo 3 del medesimo decreto
ministeriale e non pubblicati nel Repertorio dei dispositivi medici

(fonte Ministero della Salute)

1
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Il nuovo sistema ministeriale : Obiettivi

Definire le modalità per la rilevazione dei costi di acquisto e 
dei consumi dei DM da parte delle strutture del SSN

(fonte Ministero della Salute)

Anagrafe DM immessi in 
commercio in Italia

Repertorio dei DM 
commercializzati in Italia 
e venduti al SSN

Identificativo DM
N° di Repertorio

Classificazione 
(CND)

Monitoraggio dei costi 
di acquisto e dei 
consumi di DM da parte 
del SSN

Flusso su costi 
di acquisto e 
consumi del 
SSN

Costo unitario dei 
DM acquistati

Consumi per DM

Banca Dati DM

Repertorio DM

Coerenza, omogeneità, monitoraggio
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Il livello regionale
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Gruppo Regionale dei DM: le attività e il 
mandato

• Favorire omogenee modalità di adozione 
della CND da parte delle aziende sanitarie

• Supportare le aziende sanitarie nell’attività di aggiornamento 
degli archivi gestionali

• Verificare la congruità dei dati relativi al prezzo unitario di 
acquisto dei DM prima dell’inoltro al Ministero della Salute  
(ex art. 57 della legge 289/2002-finanziaria 2003)



39

La composizione del Gruppo regionale DM

Pigozzi GloriaAOSP FE

Cavana MaraAOSP MO

Cerlini MorenaAUSL RE

Sarchione NicolettaAOSP PR

Monti GiulioAOSP BO

Falcone PatriziaAUSL BO

Renzi EsterAUSL RN

Galassi Silvia AUSL RA

Gradellini FedericaAOSP RE

I farmacisti delle 
Aziende

Aziende 
sanitarie

Ingegnere clinicoMauro AldoG.R.T.S.

Ingegnere clinicoArcuri GiovanniG.R.T.S.

Ingegnere clinicoSilipo FedericoG.R.T.S.

Ingegnere clinicoPirini GiampieroG.R.T.S.

Farmacista ospedalieroMazzolani MauroServizio politica 
del farmaco

Farmacista ospedalieroCarati DanielaServizio politica 
del farmaco

I professionisti della 
regione

Regione ER

Istituito con Det. Direzione 
Generale della Sanità e 
Politiche Sociali 02/07/2008,  
n. 7730 
-8 farmacisti delle Az. San.

-2 farmacisti della RER (1 per 
le attività di coordinamento)

-3  Ingegneri clinici per la 
gestione dei dati, del G.R.T.S.
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Livello RegionaleLivello Regionale

Introduzione Conclusioni

Pirini-Bologna 10 dicembre 2008
40

Progetto Regionale Classificazione CND

Osservatorio 
Dispositivi Medici

(Art. 57)

ODM
GRTS

Situazione iniziale
Numero di record complessivi: 221.263
Numero di prodotti: 102.606
Valore complessivo acquisti: €
440.128.808,82
Situazione attuale
Numero di record codificati con un codice 
CND valido:  105.522 (47,7 %  del totale)
Il numero di prodotti codificati è circa 
48.569 (47,3 %  del totale)
Valore complessivo record classificati €
242.506.024,40 ( 55,1 % del valore totale)

FASE 2: 
Codifica

ODM 
CND
GRTS

Archivi 
Aziend
ali

Classificazione Le attività I WIP

Dispositivi Medici
Il contributo del GRTS

Al 31 gennaio 2009:

Record classificati 106.206, 
pari al 56,85% in numero 
al 74,13 % in valore
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Il Gruppo Regionale dei DM: il sito web



42

Le problematiche incontrate dal Gruppo 
Regionale DM

1. Numerosità degli attori coinvolti x la sensibilizzazione sul “Sistema 
di gestione dei DM, (diversi ambiti a livello locale)

2. Carenza dei sistemi applicativi informatici di gestione, con 
necessità di implementare i campi di informazione sui DM, nelle 
Aziende sanitarie

3. Costruzione del tracciato regionale, in analogia a quanto definito 
a livello nazionale

4. Difficoltà a riconoscere i DM acquistati dalle Aziende sanitarie, in 
carenza di una descrizione omogenea dei prodotti

5. Necessità di creare un’anagrafica regionale (??), alla luce di criteri 
condivisi di descrizione dei prodotti

6. Come supportare le Aziende sfruttando le conoscenze sui dati del
livello regionale
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Le problematiche incontrate dal Gruppo 
Regionale DM: alcune risposte

1. Numerosità degli attori coinvolti x la sensibilizzazione sul “Sistema 
di gestione dei DM, (diversi ambiti a livello locale) 

Creazione di alcune reti:
- Referenti DM per la vigilanza 
- Referenti per l’accesso al Repertorio Nazionale
- Referenti per l’accesso al Sito del G.R.T.S. e alle informazioni presenti

2 Amministratori del sistema: 
- Ing. PIRINI Giampiero
- Dr. MAZZOLANI Mauro
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Le problematiche incontrate
dal Gruppo Regionale DM

Gli elementi che permettono alla 
banca dati regionale di 
colloquiare con la banca dati 
del Repertorio Nazionale DM:

• Fabbricante
• Partita IVA fabbricante
• Codice prodotto fabbricante
• N° del DM attribuito dal 

Repertorio

OBBQuantità ordinate20
OBBIVA19
OBBCosto unitario18
FACCodice AZ Fornitore17
OBBCodice prodotto Fornitore16
FACPartita IVA fornitore 15
OBBFornitore14
FACCodice prodotto fabbricante13
FACPartita IVA fabbricante12
FACFabbricante11
FACCodice CIVAB10
OBBQuantità di prodotto in UMP9
OBB

Unità di misura principale 
(UMP)8

OBBDescrizione AZ prodotto7
OBBCodice AZ prodotto6
OBBCND5
OBBCodice Repertorio4
OBBCodice Struttura3
OBBAnno2
OBBInvio1
VincoloCampoID

2 e 3: carenze degli applicativi e 
tracciato record regionale
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Le problematiche incontrate dal Gruppo Regionale 
DM: 4 e 5 - l’anagrafica

Anagrafica regionale dalla banca dati “acquisti”

• Mancanza della lingua comune, ogni Azienda sanitaria utilizza un
suo modo

• Ricca di informazioni, ma difficilmente confrontabile

• Necessità di individuare i CRITERi di descrizione

Anagrafica del Repertorio Nazionale

-Nome commerciale del prodotto
-Descrizione della tipologia

Scarse informazioni, con una descrizione di massima dei prodotti

Nella stringa di descrizione non sono esplicitate caratteristiche utili 
nella pratica quotidiana degli utilizzatori
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Le problematiche incontrate dal Gruppo Regionale 
DM:come supportare le Aziende per la CND -6 

Pubblicazione nel sito GRTS delle tabelle di transcodifica 
relative a Categorie CND validate a livello regionale

• Ogni Azienda si ritrova i propri prodotti, identificati con il codice 
interno, a cui è stata attribuita la CND validata a livello regionale,
da riversare nel proprio applicativo gestionale

Categorie già pronte e pubblicate “P” e “J”

Categorie in lavorazione  “A”, “H”, K”
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Le problematiche del livello nazionale rispetto 
alla CND

• La CND arriva fino al 7° livello di classificazione, ma non per 
tutte le categorie

• La complessità tecnologica o le caratteristiche strutturali di 
specifici  DM possono venire eclissati nell’inserimento della 
CND di “tipologia”

• Difficoltà nella comparazione dei prodotti nei processi di 
acquisizione, rispetto al prezzo di riferimento indicato nei vari 
decreti ministeriali
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Alcune domande cruciali per affrontare le 
problematiche rispetto alla CND

Ma rilevare le differenze in estremo dettaglio apporta:

-un reale vantaggio clinico per la popolazione dei pazienti a cui è
destinato il DM?
-un vantaggio per l’operatore, in termini di manualità o sicurezza?

Se i vantaggi sono funzionali all’esigenze degli utilizzatori e dei 
pazienti, si può attribuire una valutazione che consideri la qualità nel 
processo di acquisizione?
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Alcune modalità da utilizzare a livello locale  per 
affrontare le problematiche rispetto alla CND

Le Commissioni Aziendali DM sono fondamentali per la 
valutazione dei nuovi prodotti rispetto alle esigenze cliniche 
di impiego nelle strutture dell’ambito di riferimento

I Servizi deputati alla gestione ( Farmacia, Tecnologie 
Sanitarie, Economato…), i Clinici per l’ambito di utilizzo, con 
il supporto dei Servizi deputati ai percorsi di acquisizione, 
devono definire 
- caratteristiche di base dei DM necessari all’impiego nelle 
proprie strutture 
- i parametri che apportano “valore aggiunto”da valutare con 
punteggio di “qualità”, al fine di permettere comunque 
trasparenza nel processo di acquisizione, concorrenza tra i 
fornitori e contenimento dei costi
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In conclusione…la complessità del sistema

Dispositivi Medici

COERENZA NEGLI ASPETTI ORGANIZZATIVI E 
GESTIONALI PER IL GOVERNO DEL SISTEMA

La CND e il Repertorio 
per una 
razionalizzazione dei 
prodotti

Monitoraggio per un 
corretto utilizzo

Gare in unione di 
acquisto per il 
controllo della spesa

Sistema delle relazioni 
multi-professionali:
Locali, Regionali, 
Ministeriali

Le Commissioni -
Regionale e Locali- per le 
scelte e valutazioni del 
rapporto costo/efficacia 
clinica

Sviluppo dei flussi 
informativi
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Gli indirizzi web…

http://www.ministerosalute.it/dispositivi/dispomed.jsp

https://worksanita.regione.emiliahttps://worksanita.regione.emilia--
romagna.it/sites/grts/default.aspxromagna.it/sites/grts/default.aspx
((accesso per attivitaccesso per attivitàà GRDM, CRDM e GRDM, CRDM e alertalert--vigilanzavigilanza))

httpshttps://://nsis.sanita.itnsis.sanita.it/ACCN//ACCN/accessportalnsisaccessportalnsis//
(accesso al Repertorio)

In un prossimo futuro anche SalutSalut--ERER conterrà una sezione 
dedicata ai DM:

Elenco Referenti per la vigilanza, atti, circolari regionali …..
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Grazie per l’attenzione!


