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1. Il fabbricante che immette in commercio dispositivi a nome proprio 
secondo le procedure previste all'art. 11, commi 5 e 6, e qualsiasi altra 
persona fisica o giuridica che esercita le attività di cui all'art. 12, comunica 
al Ministero della sanità il proprio indirizzo e la descrizione dei dispositivi in 
questione.

2. Se non ha sede in uno Stato membro, il fabbricante che immette in 
commercio a nome proprio dispositivi di cui al comma 1 deve designare 
una o più persone responsabili dell'immissione in commercio stabilite nella 
comunità. Tali persone devono comunicare al Ministero della sanità il 
proprio indirizzo e la categoria alla quale appartengono i dispositivi in
questione.

3. A richiesta, il Ministero della sanità informa gli Stati membri e la 
Commissione circa i dati di cui ai commi 1 e 2.

3-bis. Il fabbricante che immette in commercio dispositivi a nome 
proprio delle classi III, II-b e II-a informa il Ministero della 
Sanità di tutti i dati atti ad identificare tali dispositivi, 
unitamente alle etichette e alle istruzioni per l'uso, quando tali 
dispositivi sono messi in servizio in Italia.
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• Art. 11, c. 11:
“ … Copia dei certificati CE di conformità emessi dagli 
organismi designati, deve essere inviata ai Ministeri della 
sanità e dell'industria, del commercio e dell'artigianato a 
cura degli stessi.”

• Art. 15, c. 5-bis:
“L'organismo designato fornisce agli altri organismi 
notificati ed al Ministero della Sanità tutte le informazioni 
sui certificati sospesi o ritirati e, su richiesta, sui 
certificati rilasciati o rifiutati. Esso mette inoltre a 
disposizione, su richiesta, tutte le informazioni 
supplementari pertinenti.”
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Con l’articolo 57, comma 1 della L. 27-12-
2002, n.289 , viene istituita la Commissione 
Unica sui Dispositivi medici e le viene 
assegnato il compito di

“…definire e aggiornare il REPERTORIO dei 
dispositivi medici, di classificare tutti i 
prodotti in classi e sottoclassi specifiche con 
l’indicazione del prezzo di riferimento.”
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Classificazione nazionale dei dispositivi medici Classificazione nazionale dei dispositivi medici 
CNDCND

una prima e una seconda versione



Legge 23/12/05, n. 266 Legge 23/12/05, n. 266 -- Finanziaria per il 2006Finanziaria per il 2006
(pubbl. in S.O. n. 211 alla G.U. n. 302 del 29/12/05)(pubbl. in S.O. n. 211 alla G.U. n. 302 del 29/12/05)
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Articolo 1, comma 409:
• La CND è approvata previo accordo con 

Regioni e PP. AA. presso la Conferenza Stato-
Regioni

• Con l’accordo sono stabilite le modalità di 
alimentazione e aggiornamento della banca 
dati necessarie per la realizzazione del 
Repertorio generale dei DM (RDM) 
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Art. 1 c. 409:
“Ai fini della razionalizzazione degli acquisti da parte del 

Servizio sanitario nazionale: 
a) la classificazione dei dispositivi prevista dal comma 1 
dell’articolo 57 della L. 27/12/2002, n. 289, è 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; 
b)…”
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DecrDecr Min.Min. Salute 20/2/07Salute 20/2/07-- CNDCND
(S.O. (S.O. G.UG.U. 16 marzo 2007) . 16 marzo 2007) 11

Art. 1
1. E’ approvata la classificazione dei dispositivi medici allegata al presente decreto, 

elaborata dalla Commissione unica sui dispositivi medici (CUD) ai sensi 
dell’articolo 57 della legge 27 dicembre 2002, n. 289 e dell’articolo 1, c. 409, 
lettera a,) della legge 22 dicembre 2005, n. 266;

2. La classificazione di cui al comma 1, riferita ai dispositivi medici disciplinati dai 
decreti legislativi 14 dicembre 1992, n. 507, 24 febbraio 1997, n. 46, 8 
settembre 2000, n. 332 e successive modificazioni, è destinata ad essere 
utilizzata in tutte le attività attinenti alla commercializzazione dei dispositivi sul 
territorio nazionale e alle attività di sorveglianza, vigilanza e certificazione da 
parte delle autorità competenti.

Art. 2
1. Almeno una volta all’anno la CUD provvede a riesaminare la CND ed approva le
modifiche e gli aggiornamenti che si rendono necessari allo scopo di garantirne
l’adeguatezza per le finalità per le quali essa è stata definita, ferma restando la 

procedura di cui all’articolo 1, comma 409, lettera a) della legge n. 266 del 
2005.

2. La classificazione di cui al comma 1 dell’articolo e i successivi aggiornamenti sono
pubblicati, oltre che nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, sul portale del
Ministero della salute.
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DecrDecr Min.Min. Salute 20/2/07Salute 20/2/07-- CNDCND
(S.O. (S.O. G.UG.U. 16 marzo 2007) . 16 marzo 2007) 22

Art. 3
1. Con separato decreto, saranno stabilite le modalità con le 

quali la classificazione di cui all’articolo 1 dovrà essere tenuta 
in considerazione anche ai fini delle informazioni che i 
fabbricanti sono tenuti a fornire al Ministero della salute ai 
sensi dei decreti legislativi n. 507 del 1992 e n. 46 del 1997.

Art. 4
1. Il presente decreto, che sarà trasmesso alla Corte dei Conti 

per la registrazione, entra in vigore il trentesimo giorno
successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta 
ufficiale della Repubblica italiana. Esso sostituisce, a tutti gli 
effetti, il decreto ministeriale 22 settembre 2005, citato nelle
premesse.
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Il SISTEMA INFORMATIVO RDM
(Repertorio Dispositivi Medici)

…il futuro ormai prossimo



Registro delle protesi impiantabili: aspetti normativi
ISS – Roma, 23 marzo 2007

dott. G. Ruocco – Direttore Ufficio III
dgFD
M

MINISTERO 
DELLA SALUTE

1616

DecrDecr Min.Min. Salute 20/2/07 Salute 20/2/07 –– RDMRDM
((S.O.G.U.S.O.G.U. 16 marzo 2007) 16 marzo 2007) 11

Art. 1
1. Gli adempimenti previsti dal presente decreto riguardano 

i seguenti soggetti:
a. i fabbricanti di dispositivi medici, come definiti 
all’articolo 1, comma 2, lettera f) del
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46;
b. i soggetti di cui all’articolo 12, commi 2 e 3, del 

decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46;
c. gli altri soggetti responsabili della immissione in 
commercio di dispositivi medici,
d. soggetti validamente delegati dalle figure di cui 
alle lettere a, b e c;
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DecrDecr Min.Min. Salute 20/2/07 Salute 20/2/07 –– RDMRDM
((S.O.G.U.S.O.G.U. 16 marzo 2007) 16 marzo 2007) 22

Art. 2
1. I soggetti di cui all’articolo 1, fatto salvo quanto previsto dal successivo 

articolo 4,provvedono, limitatamente ai dispositivi medici commercializzati 
in Italia a partire dalla data di entrata in vigore del presente decreto, alle 
registrazioni e alla comunicazione delle informazioni previste dall’articolo 
13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 trasmettendo i dati 
esclusivamente in formato elettronico, attraverso l’accesso al portale del 
Ministero della salute, all’indirizzo web www.ministerosalute.it. 
L’adempimento previsto nel precedente periodo riguarda anche i 
dispositivi medici impiantabili attivi di cui al decreto legislativo 14 
dicembre 1992, n. 507.

2. Le modalità tecniche per la trasmissione dei dati sono descritte 
nell’allegato 1 al presente decreto.

3. Tutte le trasmissioni dei dati devono avvenire in modalità sicura e con 
l’utilizzo di firma digitale o elettronica.

4. Ogni registrazione effettuata a partire dal 1° maggio 2007 attraverso 
modalità diverse da quelle previste nel comma 1 non è considerata valida 
ai fini dell’ottemperanza dell’obbligo di legge.
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DecrDecr Min.Min. Salute 20/2/07 Salute 20/2/07 –– RDMRDM
((S.O.G.U.S.O.G.U. 16 marzo 2007) 16 marzo 2007) 33

Art. 3
1. L’ottemperanza agli obblighi previsti dall’articolo 13 del decreto legislativo 46 

del 1997, per i dispositivi di cui al comma 1 dell’articolo 2, attiva la 
procedura di assegnazione, da parte del Ministero della salute, di un 
numero identificativo di iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici di cui 
all’articolo 57, comma 1 della legge 27 dicembre 2002, n. 289.

L’assegnazione del numero è effettuata dopo validazione, da parte di uno dei 
soggetti di cui all’articolo 1, comma 1, dei dati trasmessi al Ministero. Il 
numero assegnato può essere in ogni momento ritirato, con provvedimento 
motivato, dal Ministero della salute, ove il prodotto non risulti conforme alla 
normativa vigente. Il predetto numero deve essere utilizzato nella 
compilazione delle schede previste dal decreto ministeriale 15 novembre 
2005 relativo alla segnalazioni di incidenti o mancati incidenti che 
coinvolgono dispositivi medici, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, serie generale n. 274 del 24 novembre 2005.

2. Per i restanti dispositivi medici, già commercializzati alla data di entrata in 
vigore del presente decreto, l’iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici 
può avvenire in qualsiasi momento, con le modalità di cui all’articolo 2 e al 
comma 1 del presente articolo.
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DecrDecr Min.Min. Salute 20/2/07 Salute 20/2/07 –– RDMRDM
((S.O.G.U.S.O.G.U. 16 marzo 2007) 16 marzo 2007) 44

Art. 4
1. Le modalità di registrazione e comunicazione di 

informazioni previste agli articoli 2 e 3 non si applicano:
a. ai dispositivi medico diagnostici in vitro, come definiti 
dall’articolo 1 comma 1 lettera b) del decreto legislativo 
8 settembre 2000, n. 332;
b. ai dispositivi su misura di cui all’articolo 1 comma 2 
lettera d) del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46.

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

http://www.ministerosalute.it/
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DecrDecr Min.Min. Salute 20/2/07 Salute 20/2/07 –– RDMRDM
((S.O.G.U.S.O.G.U. 16 marzo 2007) 16 marzo 2007) 55

Art. 5
1. A partire dal 1° agosto 2007, i dispositivi medici per la prima volta 

commercializzati in Italia successivamente alla data di entrata in vigore 
del presente decreto, con l’esclusione di quelli di cui all’ articolo 4, non 
possono essere acquistati, utilizzati o dispensati nell’ambito del Servizio 
sanitario nazionale se privi del numero identificativo di cui all’articolo 3 
e non pubblicati nel Repertorio.

2. A partire dal 1° gennaio 2009, anche i dispositivi medici per la prima 
volta commercializzati in Italia precedentemente alla data di entrata in 
vigore del presente decreto, con l’esclusione di quelli di cui all’articolo 
4, non possono essere acquistati, utilizzati o dispensati nell’ambito del 
Servizio sanitario nazionale se privi del numero identificativo di cui 
all’articolo 3 e non pubblicati nel Repertorio.

Art. 6
1. Con successivo decreto, le disposizioni previste dal presente decreto 

saranno estese, con eventuali, necessari adattamenti, ai dispositivi 
medico-diagnostici in vitro.
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Assoc. Assoc. 
professionaliprofessionali

Resp. Imm. in Resp. Imm. in 
CommercioCommercio

MandatariMandatari

Il sistema RDM (Repertorio Dispositivi Medici) nasce dall'esigenza 
di “definire ed aggiornare un repertorio dei Dispositivi Medici, di 
classificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi specifiche con 
l'indicazione del prezzo di riferimento” in relazione con quanto
previsto dalla legislazione nazionale.

RepertorioRepertorio

DMDM

Aziende Aziende 
SanitarieSanitarie

Aziende Aziende 
OspedaliereOspedaliere

FabbricantiFabbricanti

MinisteroMinistero
SaluteSalute

OrganismiOrganismi
notificatinotificati

da Biffoli, 2006
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L'istituzione e l'aggiornamento del Repertorio dei Dispositivi Medici (DM) 
ha quali obiettivi prevalenti, in accordo con la normativa vigente:

•La registrazione di tutti i DM in commercio sul territorio Nazionale con 
l'indicazione, per ciascun DM, della relativa classificazione CND 
(Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici)
•Il censimento delle aziende fabbricanti, mandatarie, responsabili 
dell'immissione in commercio e degli altri soggetti delegati dal 
fabbricante di DM
•La disponibilità di un repertorio pubblico consultabile mediante differenti 
criteri di ricerca
•Il monitoraggio della spesa del SSN in riferimento ai costi dei DM
•La vigilanza sui DM (incidenti, difetti)

da Biffoli, 2006



Gli attori del sistema RDM
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I soggetti coinvolti nella prima fase:
•I fabbricanti di DM

•I mandatari

•I responsabili per l'immissione in commercio

•Altri soggetti delegati dal fabbricante

•La DGFDM del MdS

•USMAF

•OO.NN.?

da Biffoli, 2006
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Dispositivi medici 
di classe I, IIa/b, III
Dispositivi medici 
di classe I, IIa/b, III

Dispositivo Medico (DM)          
Inserimento DM
Modifica DM
Cancellazione DM
Fine immissione in commercio DM
Copia DM
Consolidamento DM
Validazione DM
Visualizzazione DM

Attività in corso
Lista Attività

Caricamento DM da file                       
Caricamento 
Esito Caricamento
Area Download Anagrafiche

Dati Azienda/eDati Azienda/e

Dati Generali dichiarante             
Inserimento dati azienda 
Modifica dati azienda 

Ricerca dati aziende                       
Dati Generali Aziende

Dichiarazione altri fabbricanti
Inserimento dati fabbricante e
relazione utente-fabbricante

Modifica dati fabbricante
Cancellazione relazione utente-fabbricante Sistemi o kit assemblati (c.2 Art. 12)

Inserimento sistema o kit
Modifica sistema o kit
Cancellazione sistema o kit
Fine immissione in commercio sistem o kit
Copia sistema o kit
Consolidamento sistema o kit
Validazione sistema o kit
Visualizzazione sistema o kit

da Biffoli, 2006
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In lavorazione

Consolidato

Pubblicato

Il DM è visibile al 
Fabbricante del DM e alla 

DGFDM del MdS

Validato

Tutti gli utenti del sistema

Il DM è visibile, al 
Fabb./Mand./RIC/ASD

Il DM è visibile e  
eventualmente modificabile 
al Fabb./Mand./RIC/ASD. 

In caso di modifica il DM
torna in lavorazione 

e non può essere validato 
se non nuovamente consolidato

Il DM non può essere modificato
se non in relazione all'indicazione 

di eventuali DM necessari 
per il funzionamento e alla data

fine imm. in commercio

Il DM non può essere modificato
se non in relazione all'indicazione 
di eventuali DM necessari per il

funzionamento e alla data
fine imm. in commercio

Il DM è modificabile
e cancellabile

da Biffoli, 2006
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Ulteriori previsioniUlteriori previsioni
Legge 23/12/05, n. 266 Legge 23/12/05, n. 266 -- Finanziaria per il 2006Finanziaria per il 2006

(pubbl. in S.O. n. 211 alla G.U. n. 302 del 29/12/05))(pubbl. in S.O. n. 211 alla G.U. n. 302 del 29/12/05))

Articolo 1, comma 409:
I produttori e i commercianti di DM che omettono di 

comunicare al Ministero della salute i dati e le 
documentazioni previste dal comma 3 bis dell’articolo 13 
del d. lgs. 46/1997* e successive modificazioni o altre 
informazioni previste da norme vigenti con finalità di 
controllo e vigilanza sui DM sono soggetti, quando non 
siano previste o applicabili altre sanzioni, alla sanzione 
amministrativa pecuniaria di cui al c. 4 dell’art. 23 del 
decreto (da € 2583,38 a 15.493,71) 

*vale per le classi superiori alla I e si aggiunge a quanto già previsto dal citato 
comma per la classe I

dgFD
M

MINISTERO 
DELLA SALUTE



L.L. 296(2006 (Finanziaria 2007)296(2006 (Finanziaria 2007)
art. 1, c. 825:  Finanziamento Registro  protesi impiantabiliart. 1, c. 825:  Finanziamento Registro  protesi impiantabili
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Sostituzione dell’art. 1, c. 409 lett. d) della 
Finanziaria 2006 :

entro il 30 aprile di ogni anno, le aziende che fabbricano 
o commercializzano in Italia DM versano un contributo 
pari al 5 per cento delle spese autocertificate, calcolate 
al netto delle spese per il personale addetto. L’importo 
dovuto è maggiorato del 5 per cento per ciascun mese 
di ritardo rispetto alla scadenza prevista. Il mancato 
pagamento entro l’anno di riferimento comporta una 
sanzione da 7.500 a 45.000 euro, oltre al versamento 
di quanto dovuto. 
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Sostituzione dell’art. 1, c. 409 lett. d) della Finanziaria 2006 
(cont.):
I proventi derivanti dai versamenti sono riassegnati, con uno o più 
decreti del Ministro dell’economia e delle finanze, sulle corrispondenti 
unità previsionali di base dello stato di previsione del Ministero della 
salute e utilizzati dalla Direzione generale dei farmaci e dispositivi 
medici per il miglioramento e il potenziamento della attività del settore 
dei dispositivi medici, con particolare riguardo alle attività di 
sorveglianza del mercato, anche attraverso l’aggiornamento e la 
manutenzione della classificazione nazionale dei dispositivi e la 
manutenzione del repertorio generale di cui alla lettera a), alla attività 
di vigilanza sugli incidenti, alla formazione del personale ispettivo, 
all’attività di informazione nei riguardi degli operatori professionali e del 
pubblico, alla effettuazione di studi in materia di valutazione 
tecnologica, alla istituzione di registri di patologie che implichino 
l’utilizzazione di dispositivi medici, nonché per la stipula di 
convenzioni con università e istituti di ricerca o con esperti del settore";
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Dott. Giuseppe Ruocco
Direttore Ufficio III – Dispositivi medici
Direzione Generale Farmaci e Dispositivi Medici
Ministero della Salute
V.le della Civiltà Romana, 7 - 00144 ROMA
Tel 06.5994.3809 Fax 06.994.3380 opp. 3292
E-mail: g.ruocco@sanita.it
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