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DIPARTIMENTO PER GLfAFFARI REGIONALI
E LE AUTONOMIE
Ufficio per il coordinamento delle attivita della segreteria
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

Servizio: “Sanita, lavoro e politiche sociali”
Codice sito: 4.10/2022/98/CSR

Al Ministero della salute
- Gabinetto
gab@postacert.sanita.it
CONFERENZA DELLE REGIONI - Dlre_zu_Jn;e generalg dei dispositivi medici e del
E DELLE PROVINCE AUTONOME servizio farmaceutico
20 Set 2022 dgfdm@postacert.sanita.it
Prot. n. 6382/CSR

Al Ministero del’economia e delle finanze

- Gabinetto

ufficiodigabinetto@pec.mef.gov.it

- Dipartimento della Ragioneria Generale dello
Stato - Coordinamento delle attivita dell’Ufficio
del Ragioniere generale dello Stato

rgs.ragionieregenerale.coordinamento@pec.m

ef.gov.it

Al Presidente della Conferenza delle Regioni e
delle Province autonome

c/o CINSEDO

conferenza@pec.regioni.it

All'Assessore della Regione Emilia-Romagna
Coordinatore Commissione salute
sanita@postacert.regione.emilia-romagna.it

All'Assessore della Regione Piemonte
Coordinatore Vicario Commissione salute
commissione.salute@cert.regione.piemonte.it

All'Assessore della Regione Lombardia
Vice-Coordinatore Commissione salute
welfare@pec.regione.lombardia.it

Ai Presidenti delle Regioni e delle Province
autonome di Trento e Bolzano
(CSR PEC LISTA 3)



/ a)mé*znc? (25/1/( @’j&)f/ »/r/- m'/n //Z;Ze.dﬁz'

DIPARTIMENTO PER GLfAFFARI REGIONALI
E LE AUTONOMIE
Ufficio per il coordinamento delle attivita della segreteria
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano

Oggetto: Accordo, ai sensi dell’articolo 1, comma 409, lettera a), della legge 23 dicembre 2005, n.
266, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sullo schema di
Decreto del Ministero della salute di “Modifica dell’Allegato 1 al Decreto del 10 novembre
2021 recante “Modifiche ed aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi
Medici (CND), di cui al Decreto del Ministro della salute 20 febbraio 2007”.

Il Ministero della salute, con nota pervenuta in data 15 settembre 2022, ha trasmesso la

documentazione relativa al provvedimento indicato in oggetto, ai fini del perfezionamento del previsto
accordo in sede di Conferenza Stato — Regioni.

La documentazione relativa al provvedimento in parola € disponibile sul sito:
www.statoregioni.it, codice sito: 4.10/2022/98.

Il Capo Dipartimento
Cons. Ermenegilda Siniscalchi

AC/LD
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AlP’Ufficio per il coordinamento delle
attivita  della  Segreteria  della
Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano
statoregioni@mailbox.governo.it

e p.c.

Al Sottosegretario di Stato
Sen. Prof. Pierpaolo Sileri

Alla Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico

OGGETTO: Modifica dell’Allegato 1 al decreto 10 novembre 2021 recante Modifiche
ed aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) di cui al

decreto del Ministro della salute 20 febbraio 2007.

Si trasmette lo schema di decreto di cui all’oggetto, unitamente allo schema di accordo,

ai sensi dell’articolo 1, comma 409, lettera a), della legge 23 dicembre 2005, n. 266.

Si segnala I’urgenza.

FP/AT

o di Gabinette>
uto
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Modifica dell’Allegato 1 al decreto 10 novembre 2021 recante “Modifiche ed aggiornamenti
alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) di cui al decreto del Ministro della
salute 20 febbraio 2007”.

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO

VISTO l’articolo 2, comma 1, lettera f) del decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo
2013, n. 44, che ha istituito presso il Ministero della Salute il Comitato tecnico sanitario,
trasferendo alla sezione f) - Dispositivi medici le funzioni gia esercitate dalla Commissione Unica
sui Dispositivi medici di cui all’articolo 57, comma 1, della legge 27 dicembre 2002, n. 289, tra
le quali quella di definire e aggiornare il repertorio dei dispositivi medici e di classificare tutti i
prodotti in classi e sottoclassi specifiche con I’indicazione del prezzo di riferimento;

VISTO il decreto del Ministro della salute 20 maggio 2015 che definisce la composizione e il
funzionamento del Comitato tecnico sanitario, nonché il decreto del Ministro della salute del 15
dicembre 2021, e successive modificazioni, con il quale si ¢ proceduto alla ricostituzione del
predetto Comitato; ,

VISTO D’articolo 1, comma 409, lettera a), della legge 23 dicembre 2005, n. 266, il quale ha
stabilito che la classificazione dei dispositivi medici prevista dal citato articolo 57, comma 1, della
legge 27 dicembre 2002, n. 289, & approvata con decreto del Ministro della salute, previo accordo
con le Regioni e le Province autonome, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti fra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano;

VISTO il decreto del Ministro della salute 20 febbraio 2007, pubblicato nel Supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 63 del 16 marzo 2007, recante “Approvazione della
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)”;

VISTO, in particolare, 1’articolo 2 del predetto decreto, ai sensi del quale almeno una volta
all’anno si provvede a riesaminare la Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici apportando
le modifiche e gli aggiornamenti che si rendono necessari allo scopo di garantirne I’adeguatezza
per le finalita per le quali essa ¢ stata definita, ferma restando la procedura di cui al sopracitato
articolo 1, comma 409, lettera a), della legge 23 dicembre 2005, n. 266;

VISTO il Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017,
e, in particolare, I’articolo 26 il quale prevede, allo scopo di facilitare il funzionamento della banca
dati europea dei Dispositivi medici (“EUDAMED?”), che la Commissione renda disponibile una
nomenclatura dei dispositivi medici riconosciuta a livello internazionale;

CONSIDERATO che il Medical Device Coordination Group nella riunione del 14 febbraio 2019
ha individuato la Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici dell’Italia, come base per la
realizzazione della nomenclatura dei dispositivi medici europea (EMDN), di cui al citato articolo

26;




VISTO il decreto del Ministro della salute 12 marzo 2021, recante “Delega di attribuzioni del
Ministro della salute al Sottosegretario di Stato, Sen. Prof. Pierpaolo Sileri”;

VISTO il proprio decreto 10 novembre 2021 recante “Modifiche ed aggiornamenti alla
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) di cui al decreto del Ministro della salute
20 febbraio 2007”;

VISTO ’errato inserimento dei codici Z 12 01 12 01 POLTRONE OPERATORIE e Z 12 01 12 02
TAVOLI OPERATORI nell’Allegato 1: “Codici eliminati dalla Classificazione nazionale dei
dispositivi medici approvata con Decreto del Ministero della salute 20 febbraio 2007” del decreto
10 novembre 2021,

CONSIDERATA la necessita di modificare 1’Allegato 1: “Codici eliminati dalla Classificazione
nazionale dei dispositivi medici approvata con Decreto del Ministero della salute 20 febbraio
2007 del decreto 10 novembre 2021, espungendo i codici precedentemente indicati;

RITENUTO di dover sostituire 1’Allegato 1 al decreto 10 novembre 2021 recante “Modifiche ed
aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) di cui al decreto del
Ministro della salute 20 febbraio 2007,

VISTO il verbale della riunione del Comitato tecnico sanitario — sezione f) Dispositivi medici del
25 maggio 2022 nel corso del quale & stata approvata la modifica dell’Allegato 1 al decreto 10
novembre 2021 recante “Modifiche ed aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei
Dispositivi medici (CND) di cui al decreto del Ministro della salute 20 febbraio 2007,

VISTO I’ Accordo sancito nella seduta della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano ...;

DECRETA

Articolo 1

1.L’allegato 1 al decreto del 10 novembre 2021, di cui alle premesse, ¢ sostituito dall’ Allegato al
presente decreto.

2. Il testo coordinato della Classificazione nazionale dei dispositivi medici (CND), come risultante
dalle modifiche apportate con il presente decreto, & pubblicato sul sito web del Ministero della
salute (www.salute.gov.it), nell’area tematica “Dispositivi Medici”.

Articolo 2

1. 1l presente decreto, che sara trasmesso all'Organo di controllo per la registrazione, entra in
vigore il trentesimo giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma,

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO
Sen. Prof. Pierpaolo Sileri



CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Accordo, ai sensi dell’articolo 1, comma 409, lettera a), della legge 23 dicembre 2005, n. 266, tra
il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sullo schema di decreto del
Ministero della salute di “Modifica dell’Allegato 1 al decreto 10 novembre 2021 recante
“Modifiche ed aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) di cui al
decreto del Ministro della salute 20 febbraio 2007.

Rep. Attin. ........ /CSR del ................

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna sedutadel ........ccccoieiiiiiii. ;

VISTO P’art. 1, comma 409, lettera a), della legge 23 dicembre 2005, n. 266, il quale ha stabilito che la
classificazione dei dispositivi medici prevista dall’art. 57, comma 1, della legge 27 dicembre 2002, n.
289, ¢ approvata con decreto del Ministro della salute, previo accordo con le Regioni e le Province
autonome, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti fra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e di Bolzano;

VISTO I’ Accordo sancito nella seduta della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano del 15 febbraio 2007 sullo schema di decreto di
approvazione della Classificazione Nazionale dei dispositivi medici (CND);

VISTO il decreto del Ministro della salute 20 febbraio 2007, recante «Approvazione della
classificazione nazionale dei dispositivi medici (CND)»;

VISTO, in particolare, 1’art. 2 del predetto decreto, ai sensi del quale almeno una volta all’anno si
provvede a riesaminare la Classificazione nazionale dei dispositivi medici apportando le modifiche
e gli aggioramenti che si rendono necessari allo scopo di garantime 1’adeguatezza per le finalita per le
quali essa ¢& stata definita, ferma restando la procedura di cui al sopracitato art. 1, comma 409, lettera
a), della legge 23 dicembre 2005, n. 266;

VISTO I’ Accordo sancito nella seduta della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni
e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 22 settembre 2021 (Rep. Atti n. 175/CRS), sullo
schema di decreto recante “Modifiche ed aggiornamenti alla classificazione nazionale dei dispositivi
medici (CND), di cui al decreto 20 febbraio 2007”;

VISTO il decreto del 10 novembre 2021 recante “Modifiche ed aggiornamenti alla classificazione
nazionale dei dispositivi medici (CND), di cui al decreto 20 febbraio 20077,

CONSIDERATO ’errato inserimento dei codici Z12011201 POLTRONE OPERATORIE e Z12011202
TAVOLI OPERATORI nell’Allegato 1 del decreto 10 novembre 2021: “Codici eliminati dalla
Classificazione nazionale dei dispositivi medici approvata con Decreto del Ministero della salute 20
febbraio 2007

TENUTO CONTO della necessita di modificare I’Allegato 1 del decreto 10 novembre 2021: “Codici

eliminati dalla Classificazione nazionale dei dispositivi medici approvata con Decreto del Ministero
della salute 20 febbraio 2007, espungendo i codici precedentemente indicati;




CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGION! E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO
RITENUTO di dover sostituire 1’Allegato 1 del decreto 10 novembre 2021 recante “Modifiche ed
aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) di cui al decreto del
Ministro della salute 20 febbraio 2007

VISTA lanotadel ........ , con la quale il Ministero della salute ha trasmesso la documentazione relativa
allo schema di decreto in epigrafe;

VISTA la nota DAR ... del ... 2022, con la quale ¢ stato diramato lo schema di decreto alle Regioni
ed alle Province autonome di Trento e di Bolzano e contestualmente convocata una riunione tecnica per
il ........ ;

TENUTO CONTO che nel corso del suddetto incontro tecnico, il Coordinamento interregionale in sanita
ha comunicato 1’assenso tecnico, formalmente pervenuto in data ............... ;

CONSIDERATO che, nel corso dell’odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano hanno espresso avviso favorevole all’accordo sullo schema di decreto
in oggetto;

ACQUISITO, quindi, I’assenso del Governo, delle Regioni e delle Province autonome di Trento e
Bolzano;

SANCISCE ACCORDO

ai sensi dell’articolo 1, comma 409, lettera a), della legge 23 dicembre 2005, n. 266, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, sullo schema di decreto del Ministero della salute
di “Modifica dell’Allegato 1 al decreto 10 novembre 2021 recante “Modifiche ed aggiornamenti alla
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) di cui al decreto del Ministro della salute 20
febbraio 2007.

Il Segretario I1 Presidente

...............................................................
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