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 direttamente presso l’Agenzia di Vendita «Spazio 
Verdi» di Piazza Giuseppe Verdi 1 - Roma, con pagamen-
to in contanti, per un limite massimo, a persona, di euro 
1.000,00; 

 mediante richiesta d’acquisto trasmessa via fax al n. 
+39 06 85083710 o via posta all’indirizzo: Istituto Po-
ligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A. - Via Salaria 1027 - 
00138 Roma; 

 tramite collegamento internet con il sito www.ipzs.
it e compilazione dei moduli riservati alla vendita on line. 

  Il pagamento delle monete ordinate deve essere effet-
tuato anticipatamente:  

 mediante bonifi co bancario sul conto corrente nume-
ro 11000/49 presso la Banca Popolare di Sondrio - Roma 
- Agenzia n. 11, intestato a: Istituto Poligrafi co e Zecca 
dello Stato S.p.A., Codice IBAN IT 20 X 05696 03200 
000011000X49; dall’estero: CODE SWIFT POSO IT 22; 

 a mezzo bollettino di conto corrente postale 
n. 59231001 intestato a: Istituto Poligrafi co e Zecca dello 
Stato S.p.A. - Emissioni Numismatiche. 

 Le monete possono essere cedute per un quantitativo 
massimo di 700 unità per ogni acquirente, applicando 
lo sconto del 2% per ordini superiori alle 500 unità, con 
l’opzione per ulteriori 500 monete. 

 L’opzione verrà concessa con equa ripartizione, sulla 
base dell’eventuale disponibilità residua, al termine del 
periodo utile per l’acquisto. 

  I prezzi di vendita al pubblico, per acquisti unitari, 
sono pertanto così distinti:  

 da 1 a 500 unità euro 50,00; 
 da 501 a 700 unità euro 49,00. 

 Gli aventi diritto allo sconto devono dichiarare, sulla 
richiesta, il numero di partita IVA per attività commerciali 
di prodotti numismatici. 

 Le monete richieste saranno assegnate in funzione del-
la data dell’effettivo pagamento. 

 La spedizione delle monete, da parte dell’Istituto Poli-
grafi co e Zecca dello Stato S.p.A., sarà effettuata al rice-
vimento dei documenti, attestanti l’avvenuto pagamento, 
nei quali dovranno essere specifi cati i dati personali del 
richiedente e, nel caso, il codice cliente. 

 Le spese di spedizione sono a carico del destinatario. 
 L’eventuale consegna delle monete franco magazzino 

Zecca deve essere concordata con l’Istituto Poligrafi -
co e Zecca dello Stato S.p.A. e richiesta nell’ordine di 
acquisto.   

  Art. 4.
     L’Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A. è tenu-

to a consegnare al Ministero dell’economia e delle fi nan-
ze due esemplari della suddetta moneta da utilizzare per 
documentazione e partecipazione a mostre e convegni.   

  Art. 5.
     La Cassa Speciale è autorizzata a consegnare, a tito-

lo di «cauta custodia», i quantitativi di monete richiesti 
all’Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A. per con-
sentirne la vendita. 

 Con successivo provvedimento saranno stabiliti i ter-
mini e le modalità di versamento dei ricavi netti che l’Isti-
tuto medesimo dovrà versare a questo Ministero a fronte 
della cessione delle monete in questione. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 aprile 2014 

 p. Il direttore generale del Tesoro: CANNATA   

  14A03562

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  23 dicembre 2013 .

      Nuove modalità per l’iscrizione dei dispositivi medico-
diagnostici     in vitro     nel Repertorio dei dispositivi medici e per 
gli adempimenti relativi alla registrazione dei fabbricanti e 
dei mandatari di dispositivi medico-diagnostici     in vitro    .    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto il decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332, 
recante «Attuazione della direttiva 98/79/CE relativa ai 
dispositivi medico-diagnostici    in vitro   »; 

 Visto l’art. 57, comma 1, legge 27 dicembre 2002, 
n. 289, che prevede la defi nizione e l’aggiornamento del 
Repertorio dei dispositivi medici; 

 Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e suc-
cessive modifi cazioni, recante «Codice dell’amministra-
zione digitale»; 

 Visto l’art. 1, comma 409, lettera   a)  , della legge 22 di-
cembre 2005, n. 266, che prevede, ai fi ni della raziona-
lizzazione degli acquisti da parte del Servizio sanitario 
nazionale, che con decreto del Ministro della salute, pre-
vio 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, 
sono stabilite le modalità di alimentazione e aggiorna-
mento della banca dati del Ministero della salute necessa-
ria alla istituzione e alla gestione del repertorio generale 
dei dispositivi medici; 

 Visti i decreti del Ministro della salute 20 febbraio 
2007, recante «Approvazione della Classifi cazione Na-
zionale dei dispositivi medici (CND)», pubblicato nella 
  Gazzetta Uffi ciale   - serie generale - del 16 marzo 2007, 
n. 63, che include anche la classifi cazione dei dispositivi 
medico-diagnostici    in vitro   , e 21 dicembre 2009, recante 
modifi cazioni al citato d.m. 20 febbraio 2007, e in partico-
lare gli articoli 4, che esclude dall’ambito di applicazione 
i dispositivi medico-diagnostici    in vitro   , e 8, che prevede 
un successivo decreto per l’estensione delle disposizioni 
ai dispositivi medico-diagnostici    in vitro   ; 

 Visto altresì il decreto del Ministro della salute 11 giu-
gno 2010, recante «Istituzione del fl usso informativo per 
il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici di-
rettamente acquistati dal Servizio sanitario nazionale», 
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pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   - serie generale - del 
29 luglio 2010, n. 175; 

 Vista la decisione della Commissione Europea del 
19 aprile 2010, relativa alla banca dati europea dei dispo-
sitivi medici (Eudamed), che prevede che gli Stati mem-
bri provvedono affi nché i dati di cui all’art. 12, paragrafo 
1, lettere   a)  ,   b)   e   c)  , della direttiva 98/79/CE, siano inse-
riti in Eudamed; 

 Ritenuto di dover procedere alla defi nizione delle mo-
dalità per l’iscrizione nel Repertorio dei dispositivi me-
dici dei dispositivi medico-diagnostici    in vitro   , al fi ne di 
dare piena attuazione alla previsione del citato art. 1, co. 
409, lett.   a)  , 1. n. 266 del 2005; 

 Ritenuto che l’identifi cazione dei dispositivi medico-
diagnostici    in vitro    è funzionale al monitoraggio della 
spesa sostenuta dalle strutture pubbliche del Servizio 
sanitario nazionale, come previsto dal menzionato d.m. 
11 giugno 2010; 

 Ritenuto che gli obblighi di registrazione previsti 
dall’art. 10 d.lgs. n. 332 del 2000 cit., siano assolti con 
l’iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici; 

 Visto l’accordo sancito dalla Conferenza permanente 
per i rapporti fra lo Stato, le regioni e le province autono-
me di Trento e di Bolzano nella seduta del 14 novembre 
2013 (Rep. atti n. 163/CSR); 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Soggetti destinatari    

      1. Le modalità e gli adempimenti previsti dal presente 
decreto riguardano i seguenti soggetti:  

   a)   fabbricanti e mandatari di dispositivi medico-dia-
gnostici    in vitro   , come defi niti dall’art. 1, comma 1, lette-
re   f)   e   g)  , del decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332, 
che intendono conferire dati ai Repertorio dei dispositivi 
medici in relazione alle forniture a strutture direttamente 
gestite dal Servizio sanitario nazionale; 

   b)   fabbricanti e mandatari di dispositivi medico-
diagnostici    in vitro    tenuti alle comunicazioni previste 
dall’art. 10 d.lgs. n. 332 del 2000 citato; 

   c)   i soggetti validamente delegati dalle fi gure di cui 
alle lettere   a)   e   b)  .   

  Art. 2.
      Modalità di registrazione nel Repertorio

dei dispositivi medici    

     1. I soggetti di cui all’art. 1 provvedono alla comunica-
zione delle informazioni previste dall’Allegato 1 al pre-
sente decreto ai fi ni dell’iscrizione dei dispositivi medico-
diagnostici    in vitro    nel Repertorio dei dispositivi medici. 

 2. Le modalità tecniche per la registrazione e per la tra-
smissione dei dati sono descritte nel citato Allegato 1 e 
nella documentazione tecnica disponibile sul sito internet 
del Ministero della salute. 

 3. Tutte le trasmissioni dei dati devono avvenire in mo-
dalità sicura e con l’utilizzo di fi rma digitale o elettronica. 

 4. L’iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici 
dà luogo all’assegnazione, da parte del Ministero della 
salute, di un numero identifi cativo di iscrizione. Il nu-
mero assegnato può essere in ogni momento ritirato, con 
provvedimento motivato, dal Ministero della salute, ove 
il prodotto non risulti conforme alla normativa vigente. 

 5. I soggetti di cui all’art. 1 sono tenuti all’aggiorna-
mento dei dati registrati nel Repertorio dei dispositivi 
medici.   

  Art. 3.
      Effetti della registrazione nel Repertorio

dei dispositivi medici    

     1. Nelle gare per l’acquisizione, a qualsiasi titolo, di 
dispositivi medico-diagnostici    in vitro    e, più in generale, 
nei rapporti commerciali, le strutture direttamente gestite 
dal Servizio sanitario nazionale si astengono dal richie-
dere ai fornitori qualsiasi informazione che sia dichiarata 
dai fornitori stessi disponibile nel Repertorio dei disposi-
tivi medici e aggiornata alla data della dichiarazione. 

 2. Le registrazioni effettuate con le modalità previste 
dall’art. 2 sono valide ai fi ni dell’ottemperanza degli ob-
blighi di legge sulla registrazione dei fabbricanti e dei di-
spositivi previsti dall’art. 10 d.lgs. n. 332 del 2000 citato. 

 3. Il numero identifi cativo di iscrizione al Repertorio 
dei dispositivi medici deve essere utilizzato nelle comuni-
cazioni relative ai dispositivi medico-diagnostici    in vitro    
effettuate a fi ni di vigilanza sugli incidenti. 

 4. Il Ministero della salute pubblica periodicamen-
te le informazioni identifi cative dei dispositivi medico-
diagnostici    in vitro    presenti nel Repertorio dei dispositivi 
medici per i quali i soggetti di cui all’art. 1 hanno manife-
stato la volontà di pubblicazione. 

 5. Il Ministero della salute trasmette alla banca dati eu-
ropea dei dispositivi medici (EUDAMED) i dati conferiti 
dai soggetti di cui all’art. 1, lettera   b)  , come presenti nel 
Repertorio dei dispositivi medici, sulla base di quanto 
previsto dall’art. 12 d.lgs. n. 332 del 2000 citato.   

  Art. 4.
      Entrata in vigore    

     1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del pre-
sente decreto i soggetti di cui all’art. 1 provvedono alla 
registrazione dei dispositivi medico-diagnostici    in vitro    
nel Repertorio dei dispositivi medici, esclusivamente con 
le modalità previste dal presente decreto. 

 2. Il presente decreto entra in vigore il trentesimo gior-
no successivo a quello della sua pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per la registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 23 dicembre 2013 

 Il Ministro: LORENZIN   
  Registrato alla Corte dei conti il 12 febbraio 2014

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min. 
Lavoro, foglio n. 344 
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 ALLEGATO 1
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