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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
12 aprile 2006, n. 255

Recepimento della classificazione dei dispositivi medici di
cui al decreto Ministro della salute del 22 settembre 2005.

LA GIUNTA REGIONALE

Visto il decreto del Ministero della Salute del 22 settembre
2005, pubblicato sul supplemento ordinario n. 199 della G.U. n.
286, con il quale & stata approvata la classificazione nazionale
dei dispositivi medici (CND) elaborata dalla Commissione
Unica Dispositivi medici (CUD) ai sensi dell’art. 57 della legge
27 dicembre 2002; n. 289.

Atteso che la CND & destinata ad essere utilizzata in tutte le
attivita attinenti alla commercializzazione dei dispositivi sul ter-
ritorio nazionale e alle attivita di sorveglianza, vigilanza e certi-
ficazione da parte delle autorita competenti e degli organismi
notificati nonché ai fini degli adempimenti informativi delle
Aziende Sanitarie ed Ospedaliere previsti dal comma 5 dell’art.
57 della legge 27 dicembre 2002, n. 289.

Considerato

— che I'applicazione della CND offrira dei vantaggi note-
voli:

1. scambiare informazioni, con linguaggio comune, tra tutti i
soggetti che si occupano o gestiscono il settore dei dispositivi

2. monitorare in maniera pit efficace sia il consumo che I'uso

del dispositivo

3. migliore la valutazione degli incidenti comparativamente
per singole tipologie nell’ambito della vigilanza;

4. facilitare in prospettiva i processi d’acquisto da parte del
SSR permettendo la definizione di prezzi di riferimento per
classi e sottoclassi omogenee.

Ritenuto che tale classificazione possa fornire elementi di
supporto al Management nell’ambito della programmazione
della spesa, dell’analisi dei consunti e del benchmarking intera-
ziendale. '

SU conforme proposta dell’ Assessore alla Tutela della salute,
dott.ssa Doris Lo Moro formulata alla stregua dell’istruttoria
compiuta dalle strutture interessate, nonché dell’espressa dichia-
razione resa dal Dirigente del settore interessato, che si €
espresso per la approvazione.

A voti unanimi;

DELIBERA

1. direcepire I’allegata Classificazione Nazionale dei Dispo-
sitivi Medici (CND) di cui al Decreto del Ministero della Salute
del 22 settembre 2005, pubblicato sul supplemento ordinario n.
199 della G.U. n. 286; ' '

2. di delegare il Dipartimento Tutela della Salute:

— ad attivare, mediante propri atti tutte le procedure neces-
sarie al raggiungimento delle finalita su menzionate;

3. di impegnare le Aziende Sanitarie:

— a rendere compatibili i propri strumenti informatici d
classificazione dei dispositivi con la CND, di cui al Decreto de
Ministro della Salute del 22 settembre 2005, introducendola al
I"interno delle procedure aziendali;

— afornire i risultati di tale attivita di transcodifica al Dipar
timento Tutela della Salute;

— anominare appositi referenti aziendali.

1l Presidente
F.to: Loierc

Il Segretario
F.to: Durante
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12 aprile 2006, n. 256

Legge n. 40 del 19 febbraio 2004 — Procreazione medical-
mente assistita — Definizione dei requisiti minimi specifici di
autorizzazione all’esercizio.

LA GIUNTA REGIONALE

VISTA la legge 19 febbraio 2004, n. 40 che, nel dettare norme
in materia di Procreazione Medicalmente Assistita, ha disposto
che il Ministero della Salute e le Regioni ad alcuni adempimenti
necessari alla sua applicazione: in particolare, ai sensi dellart. 7,
il Ministero della Salute & stato chiamato ad emanare, con pro-
prio decreto, linee guida contenenti le indicazioni delle proce-
dure e delle tecniche di procreazione medicalmente assistita,
mentre, ai sensi dell’art. 10 comma 2, le Regioni e le Province
autonome sono state chiamate a definire, con proprio atto, i re-
quisiti tecnico scientifici ed organizzativi delle strutture, le ca-
ratteristiche del personale, i criteri per la determinazione della
durata delle autorizzazioni, e dei casi di revoca delle stesse,
nonché i criteri per lo svolgimento dei controlli sul rispetto delle
disposizioni della presente legge e sul permanere dei requisiti
tecnico scientifici ed organizzativi delle strutture.

VISTO il Decreto del Ministero della Salute, 21 luglio 2004,
recante «Linee guida in materia di procreazione medicalmente
assistita», emanato in attuazione dell’art. 7, comma 1, della ci-
tata legge n. 40/04.

VISTO il Decreto Ministero della Salute del 7 ottobre 2005,
recante «Istituzione del registro nazione delle strutture autoriz-
zate all’applicazione delle tecniche di PM.A., degli embrioni
formati e dei nati a seguito dell’applicazione delle tecniche me-
desime».

CONSIDERATO che a livello interregionale & stato istituto,
presso il Coordinamento delle Regioni, un tavolo di lavoro per
affrontare e trattare, in maniera per quanto possibile uniforme, le
diverse tematiche aperte dalla Legge n. 40/04 e che, al fine di
dare attuazione al succitato art. 10, tale tavolo ha quindi indivi-
duato i requisiti minimi per I’autorizzazione all’esercizio delle
strutture di PM.A..

CONSIDERATO altresi, che la Regione Calabria non ha an-
cora provveduto a dettare linee di indirizzo per I'esercizio delle
tecniche di procreazione medicalmente assistita, né a definire
requisiti specifici che le strutture debbono possedere, in aggiunta
a quelli generali previsti per gli ambulatori e quelli generali pre-
visti per tutte le strutture sanitarie, per essere autorizzate all’eser-
cizio delle prestazioni di procreazione medicalmente assistita.

ATTESO che nella seduta dell’I'1 novembre 2004, in sede di
conferenza dei Presidenti delle Regioni e delle Province auto-






