A.G.C. 20 - Assistenza Sanitaria — Deliberazione n. 561 del 22 luglio 2010 - Recepimento
Accordo tra Governo,le Regioni e le province autono me di Trento e Bolzano sullo schema di de-
creto del Ministero del lavoro,della salute e delle politiche sociali recante "Modifiche ed aggior-
namenti alla Classificazione Nazionale dei Disposit  ivi medici ( CND ) di cui al decreto del Ministe-
ro della salute 20 febbraio 2007

Alla stregua dell'istruttoria compiuta dal Settore e delle risultanze e degli atti tutti richiamati nelle pre-
messe che seguono, costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché dell’espressa dichiarazione di
regolarita della stessa resa dal Dirigente del Settore a mezzo di sottoscrizione della presente

PREMESSO

che le Regioni trasmettono al Ministero della salute ed al Ministero dell’economia e delle finanze i provve-
dimenti con i quali sono stati adottati i contenuti degli accordi sanciti in sede di Conferenza Stato-Regioni
successivamente all'entrata in vigore del decreto del presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre
2001 e successive integrazioni, limitatamente agli accordi rilevati, ai fini dell’applicazione dei Livelli Essen-
ziali di Assistenza (art.4 comma 1 lettera i) dell'Intesa Stato-Regioni 23 marzo 2005);

che il suddetto adempimento ( contraddistinto dalla lettera w) del questionario LEA anno 2009) rientra fra
quelli cui sono tenute le Regioni per accedere al maggior finanziamento per I'anno 2009;

CONSIDERATO

che in data 29 ottobre 2009 la conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato e le Regioni e le Pro-
vince Autonome di Trento e Bolzano ha sancito Accordo ai sensi dell’articolo 1 comma 409 lettera a) del-
la legge 23 dicembre 2005 n.266 tra Governo, le Regioni e le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano sullo schema di decreto del Ministero del Lavoro della Salute e delle politiche sociali recante
“Modifiche ed aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici ( CND) di cui al decreto
del Ministero della Salute 20 febbraio 2007”

RITENUTO
di dover recepire integralmente il suddetto Accordo allegato alla presente deliberazione e di cui costitui-
sce parte integrante;

VISTA
e Lalegge n. 311/2004
e L’Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005
* Lalegge n.266/05
* L’Intesa del 5 ottobre 2006 concernente il Patto per la Salute 2007-2009
* Lalegge 296/2006

Propone e la Giunta a voto unanime

DELIBERA

Per tutto quanto espresso in premessa che qui si intende integralmente riportato:

- direcepire integralmente I'’Accordo ai sensi dellarticolo 1 comma 409 lettera a) della legge 23 di-
cembre 2005 n.266 tra Governo, le Regioni e le Regioni e le Province Autonome di Trento e
Bolzano sullo schema di decreto del Ministero del Lavoro della Salute e delle politiche sociali re-



cante “ Modifiche ed aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici ( CND)
di cui al decreto del Ministero della Salute 20 febbraio 2007”, allegato alla presente deliberazione
e di cui costituisce parte integrante;

di precisare che all'attuazione della presente deliberazione si provvede senza oneri aggiuntivi a
carico del bilancio regionale;

di pubblicare il presente atto sul BURC

di demandare al Settore Farmaceutico-AGC 20 i successivi adempimenti di conseguenza,

di inviare il presente provvedimento: per opportuna conoscenza al Ministero della Salute, a tutti i
Direttori Generali delle Aziende Sanitarie pubbliche della Campania .

Il Segretario Il Presidente
Cancellieri Caldoro
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Accordo, ai sensi dellarticolo 1, comma 409, lettera a) della legge 23 dicembre 2005, n. 266, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sullo schema di decreto del
Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali recante “Modiche ed aggiornamenti alla
Classificazione Nazionale dei dispositivi medici (CND) di cui al decreto del Ministro della salute 20

febbraio 2007".
Rep. Atti n.“f H.Q./ffiﬁ.del..i}.‘i Aobee zeo’

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

Nella odierna seduta del 29 ottobre 2009:

VISTO Farticolo 57, comma 1, della legge 27 dicembre 2002, n. 289, che ha previsto l'istituzione
della Commissione unica sui dispositivi medici, quale organo consultivo tecnico del Ministero della
salute, con il compito di definire e aggiornare il repertorio dei dispositivi medici e di classificare tutti
i prodotti in classi e sottoclassi specifiche con l'indicazione del prezzo di riferimento;

VISTO TP'articolo 1, comma 409, della legge dicembre 2005, n.266, che, alla lettera a), stabilisce
che la classificazione dei dispositivi medici prevista dal citato comma 1 dellarticolo 57 della legge
27 dicembre 2002, n. 289, & approvata con decreto del Ministro delia Salute, previo accordo
sancito da questa Conferenza;

VISTO il proprio atto rep. n. 35, con il quale, in attuazione del menzionato articolo 1, comma 409,
lettera a), della legge n. 266/2005, questa Conferenza, nella seduta del 15 febbraio 2007, ha
sancito I'accordo concernente I'approvazione della Classificazione nazionale dei dispositivi medici
come definita dalla Commissione unica sui dispositivi medici nella seduta del 29 novembre 2006;

VISTO il decreto del Ministro della salute 20 febbraio 2007 recante “Approvazione della
Classificazione Nazionale dei dispostivi medici (CDN)", che, all'articolo 2, prevede che aimeno una
volta 'anno la Commissione Unica sui dispostivi medici provvede a riesaminare la CND ed apporta
le modifiche e gli aggiornamenti che si rendono necessari allo scopo di garantire I'adeguatezza per
le finalita per le quali essa & stata definita, ferma restando la procedura di cui al citato articolo 1,
comma 409, della legge n. 266 del 2005;

VISTO il proprio atto rep. n. 54 CSR, con il quale, in attuazione del menzionato articolo 1, comma
409, lettera a), della legge n. 266/2005, questa Conferenza, nella seduta 28 febbraio 2008, ha
sancito I'accordo concernente le modiche e gli aggiornamenti alla Classificazione Nazionale dei
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dispositivi medici (CND) come definita dalla Commissione unica sui dispositivi medici nella seduta
del 19 dicembre 2007;

VISTO la lettera in data 27 aprile 2009, con la quale il Ministero del lavoro, della salute e delle
politiche sociali ha inviato lo schema di decreto in oggetto che recepisce le modifiche e gli
aggiornamenti alla Classificazione nazionale dei dispositivi medici di cui al citato D.M. 20 febbraio
2007 modificato dal D.M. 13 marzo 2008, come da ultimo definiti dalla Commissione unica sui
dispositivi medici nelle sedute del 10 dicembre 2008 e del 27 gennaio 2009,

VISTA la nota del 25 maggio 2009, con la quale la Regione Toscana, Coordinatrice interregionale
in sanita, ha comunicato il parere tecnico favorevole,

CONSIDERATO che il punto in oggetto, iscritto all'ordine del giormo della seduta di questa
Conferenza del 29 luglio 2009, non é stato esaminato su richiesta delle Regioni e delle Province
autonome;

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta, i Presidenti delle Regioni e delle Province
autonome hanno espresso avviso favorevole al perfezionamento dell'Accordo, rappresentando la
necessita di un Repertorio Nazionale dei dispositivi medici;

ACQUISITO I'assenso del Governo su detta proposta;
SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sullo schema di decreto
del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali di cui in premessa.

IL SEGRETARIO IL PRESIDEN
Cons. Ermenegilda Siniscalchi On. Dott. Raff itto
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