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Assessorati alla Sanita
delie Regioni ¢ delle Province
autonome di Trenlo e di Bolzano

LORO SED] (via PEC)
E per conoscenza:

Minisicro dell’Economia e delle Finanze - Dipartimento
per la Ragioneria dello Stata
PEC

rgs.ragionieregenerale.coordinamento/@pec. mef. gov.it

Ispetiorato generale per la spesa sociale

Ispettorate Generale per l'informatizzazione della
contabilita di Stato

Agenzia delle entrate

Direzione Centrale Amministrazione, Pianificazione e
Controllo

PEC( ugenzigentratepec@pee. agenziaentrate.il )

Ministero della salute

Direzione Generale della programmazione sanitaria
PEC( dgprogl@postacert. sanita it }

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio
Jfarmaceutico
PECY dgfdm(@postacert.saniiq.if )

Direzione generale della digitalizzazione. del sistema
informativo sanitario e delia statistica

PEC ( dasi@postacert. sanitg.il )

OGGETTO: Fatture elettroniche riguardanti dispositivi medici — Indicazioni operative per
I"applicazione delle disposizioni previste dallarticolo 9-ter, comma 8, del Decreto Legge 19 giugno
2015 n. 78, come medificato dall’articolo 1, comma 557 della legge 30 dicembre 20E8, n. 145




-

Come noto, I’art. 9-ter del Decreto Legge 19 giugno 2015 n. 78 convertito, con modificazioni, dalla
legge di conversione 6 agosto 2015, n. 125, conticne disposizioni in materia dj tetto di spesa a liveilo
nazionale ¢ regionale per i’acquisto di dispositivi medici ¢ di modalitd di concorso da partc delle
aziende fonitrici al ripiano dell’eventuale superamento, a decorrere dal 2015. L’articelo 1, comma
557 della legge 30 dicembre 2018, n. 145 “ Bilancio di previsione dello Stato per Fanno finanziario
2019 & bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021", nel sostituire il comma 8 dell’art. 9-ter del
decreto legge 19 giugno 2015 n. 78, ha previsto, tra 1'altro, che il superamento del tetto di spesa per
I'acquisto di dispositivi medici debba essere rilevato sulla base del fatturato di ciascuna azienda
anziché, come originariamente previsto, sulla base dei modelli di rilevazione economica consolidati
regionali CE, Inoltre il legislatore ha esplicitato che, nell’esecuzione di contratti, anche in essere, &
fatto obbligo di indicare nella predetta fatturazione *in modo separato il costo del bene e il costo del
servizio”,

Al fine di dare compiuta applicazionc alle citate norme, si ritiene di fomire le indicazioni di scguito
riportate.

A decorrere dal 2019 .

Al fine di assicurare la separata evidenza del costo del bene dal costo dell’eventuale servizio, si fa
presente che ii formato della fatrura clcttronica prevede una rappresentazione delle opcrazioni
organizzata per linee di dettaglio, i cui clementi informativi si ripetono distintamente per i beni o
per i scrvizi formanti oggetto dell’operazione., Pertanfo ai fini della separata indicazione del
dispositivo medico e del servizio accorrera utilizzare distinte linee di dettaglio.

Al riguardo si rammenta, come gid rappresentato con note di queste Amministrazioni, numero
DGSISS 0001341-P-19/02/2016 ¢ 0003251-P-21/04/2016, che per il dispositivo medico dovranno
csscre valorizzati gli elementi componenti fa struttura dati <CodiceArticolo> nelle modalita indicate

di seguito:

<CodiceTipn> 'DMX', con X={1{2/0] a seconda del tipo di dispositive medico oggetto
dell'operazione. Quindi:

1 per “Dispositivo medico o Dispositivo diagnostico in vitro™

2 per “Sistema o kit Asscmblato”

* 0 nel caso in cui non si sia in grado di identificare i} numero di repertorio

; <CodiceValore>: Numero di registrazione attribuito al dispositive medico nella Banca dat: e
Repertorio Dispositivi Medici, ai sensi del decreto del Ministro della salute 21
dicembre 2009 (GU n.17 del 22 gennaio 2010) o decreto dej Ministro della
salute 23 dicembre 2013 (G.U. Serie Gencerale, n. 103 dcl 06 maggio 2014).
Per i dispositivi medici e'i dispositivi diagnostici in vitro che, sulla base delle
dispesizioni previste, dal decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2009 e
dal decreto del Ministro della salute 23 dicembre 2013 non sono tenuti
all’iscrizione nella Banca dati/Repertorio dei dispositivi medici, o per i quali
le aziende fornitrici di dispositivi medici alle strutture de} Servizio Sanitario
Nazionale non sono in grado di identificare il numero di repertorio, il campo ¢
trasmesso con il valore 0.

Si raccomanda la tempestiva diffusione di tali indicazioni verso i fomitori e la puntuale verifica da
parte delle strutture sanitarie del}’applicazione delle medesime.




Attesa la rilevanza della materia, si richiede di assicurare Ja massima attenzione nella puntuale
applicazione delle suddette indicazioni.

IL RAGIONIERE G/- ERALE DELLO IL SEGEETARIO GENERALE DEL
STAT MINISTERO DELLANSALUTE
(dott. Daniele Eranco) {flott. Giuseppe Rylocco)
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Assessorati alla Sanita
delle Regioni e delle Provincie
autonome di Trento e di Bolzano

LORO SEDI (via PEC)
E per conoscenza:

Ministero dell’Economia e delle Finanze - Dipartimento
per la Ragioneria dello Stato
PEC

rgs.ragionieregenerale.coordinamento(@pec.mef gov.it

bt
Ispettorato generale per la spesa sociale

Ispettorato Generale per l'informatizzazione della
contabilita di Stato

Agenzia delle entrate
Direzione Centrale Amministrazions, Pianificazione e
Contrallo

PEC( agenziaentratepec@pce. agenciaentrate.it )

Ministero della salute

Direzione Generale della programnazione sunitaria

PEC( dgprog@postacert. sanita.it )

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

Jfarmaceutico

PEC( dgfdm(@postacert.sanita.it )

Direzione generale della digitalizzazione, del sistema
informativo sanitario e della statistica

PEC ( dgsi@postacert. sanita.it )

OGGETTO: Fatture elettroniche riguardanti dispositivi medici — Indicazioni operative per
l'appllcazaone delle disposizioni previste dall'articolo 9-ter, comma 6, del Decreto Legge 19

giugno 2015 n. 78

L'articolo 9 ter, comma 6, del decreto-legge 19 giugno 2015 n. 78, converiilo. con
modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015. n. 125, ha previsto che le aziende fornitrici di dispositivi




medici alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale debbano indicare nelle fatture elettroniche le
informazioni identificative dei dispositivi medici di cui al decteto del Ministro della salute del 21
dicembre 2009. Cid al fine di consentire 1’esatta individuazionc delle fatture clettroniche riguardanti
dispositivi medici acquistati dalle strutture pubbliche del Servizio sanitario nazionale che saranno
trasmesse mensilmente dal Ministero dell’cconomia e finanze al Ministero della salute.

Al fine di assicurare |'applicazione di tale disposizione, gli Assessorati in indirizzo sono
invitati a diffondere tempestivamente alle proprie strutture le indicazioni operative riportate di
seguito, per la successiva comunicazione ai fornitori da parte delle strutture.

Il formato della fattura eletironica previsto con il regolamento di cui al decreto del
Ministro dell’economia e delle finanze 3 aprile 2013, n. 55, prevede una sezione dedicata ai dati
identificativi dei beni e servizi oggetto di acquisto, che nel tracciato della fattura elettronica stessa &
rappresentato con il blocco <CodiceArticolo> cosi articolato:

CodiceTipo: indica la tipologia di codice articolo (i.e.: TARIC, CPV, EAN, SSC, ...);
CodiceValore: valore del codice articolo corrispondente aila tipologia.

Nel caso in cui la fattura elettronica sia riferita a dispositivi medici, nei suindicati campi
vanno riporiati i seguenti dati:

<CodiceTipo> 'DMX’, con X={1|2] a seconda dal tipo di dispositivo medico oggetto deﬂ'operazion;]

. Quindi; |
1 per “Dispositivo medico o Dispositivo diagnostico in vitro™ |
2 per “Sistema o kit Assemblato”.

<CodiceValore>: Numero di registrazione atiribuito al dispositivo medico nella Banca dati ¢
Repertorio Dispositivi Medici, ai sensi del decreto de! Ministro della salute 21
dicemnbre 2009 (GU n.17 del 22 gennaio 2010)

Atteso il rilievo che queste indicazioni assumeno ai fini dell’applicazione del comma 9
dello stesso articolo 9-ter del decreto legge 19 giugno 2015 n. 78, convertito, con modificazioni,
dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, relativo all’attribuzione ai fornitori di dispositivi medici della
quota di ripiano dell’eventuale superamento del tetto nazionale per ’acquisto dei dispositivi medici ,
st raccomanda la tempestiva diffusione di tali indicazioni verso i fornitori e la puntuale verifica da
parte delle strutture sanitaric dell*applicazione di queste disposizioni.

IL RAGIONIERE GENERALE DELLO IL SEGRETARIO GENERALE VICARIO
ST{\TO DEL MINISTERO DELLA SALUTE
(dott. ele Kranco) (dott. Giuseppe Celotto)
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Assessorati nila Sanita
delic Regioni ¢ delte Provincie
autonome di Trento ¢ di Bolzano

LORO SCDI {via PEC)

I per conoscenzi:

Ministero dell’E¢onomia ¢ deble Finanze - Dipilimenio
per la Ragioneria dullo Stuto

PEC
s ragionierepenemie.coordinamentofipec.mel.gov,it

Ispetiorato generale per la spesa sociale

Ispettorato Generale per 'informatizzazione delfa
coptabilita di Stato

Agcenzia delle entrate

Direzione Centrale Amministrazione, Pianificazione ¢

Controflo .
PEC( agenzigentrutepec@pes. apenziaenirafe it )

Ministert della salite

Direzione Generale della programmrazione sanitario

PECY deprog(@dnostacert.sanite.if )

Direzione génerale dei dispositivi medici ¢ del servizio

Jiwrmaceutico

PEC( dyfdm@postacert. sairite. it )

Direzione generale della digitalizzuzione, del sistema
informativo sanilario ¢ deila statistica

PEC { dyusiipostacert.sanita it )

OGGETTO: Fatture clettroniche rigunrdanti dispositivi medici - Indicazioni operslive per
Papplicnzione delle disposizioni previste dall’articolo 9-tery comma 6, del Deereto Legge 19
giugno 2015 n, 78 - Inlegrazione dellu nota del 19 fehbraio 2016




Si forniscono alcune precisazioni e integrazioni aila nots di queste Amminisirazioni, n.
0001341-19/02/2016-DGSISS-DGSISS-P dello scorso 19 (ebbraio, pari oggetto, sulla basc delle
richieste pervenute da fornitori e strulture ganitarie.

Decorvenza

Le disposizioni di cui alla nota di queste Amminisitazioni, n. G001341-19/02/2016-
DGSISS-DGSISS-P del 19 febbraio 2016, riguardanti le modalith di identificuzione dei dispositivi
medici nelle fatture eleltroniche relative a forniture di dispositivi medici alle stratture pubbliche del
Scrvizio Sanitario Nazionale, si applicano a decorere dalla data della predefia nota con riferimento a
futte le farture da trasmettere al sistema di interscambie per la fatturnzione clettronica verso In
Pubblica Amiinistrazione..

Ambitoe di applicazione,

Le disposizioni rigusrdanti obbligo di identificuzione dei dispositivi medici nelle fotture
cletroniche relative a forniture di dispositivi mediei alle strutture pubbliche del Servizio Sanitario
Nazionale, tiguerdano anche i Dispositivi medico- dingnostici in vilro.

lofutti, il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2009 (G.U. Serie Generale, n, 17
‘el 22 gennaio 2010), concernente le modalita di registrazione di dispositivi medici ¢ dispositivi
impiandabili attivi, prevede che (art. 8, c.1) “Con successivo decreto, le disposizioni previste dal
presente decrelo saranno estese, con eventuali, necessari adallamenti, ai dispositivi medico-
dingnostici in vitra.” Il decreto del Ministro della salute 23 dicembre 2013 (G.U. Serie Generale, n.
103 del 06 maggio 201d) recante “Nuove modalith per Meerizione dei dispositivi medico-dingnostici
in vitro nel Repertorio dei dispositivi medici e per gli adempimenti velativi alla registrazione dei
fabbmiconti e dei mandntari i dispositivi medico-diagnostici in vitro” ha provvedute a tale
estensione. Pertonto, il riferimento ai dispositivi dotati di nuero di repertorio ai sensi ded decretn
del 21 dicembie 2009, si deve intendere esteso ai dispositivi medico-diagnostici in vilro che
rientrano nell'mmbito di applicazione del Decreto 23 dicembre2013.

Disponibilita del numero di Banca dati/Repertorie

Per i dispositivi medici e i dispositivi diagnostici in vitro che, sulla base delle disposizioni
previste, rispettivamente, <al decreto del Minisuo delfa salute 21 dicemtre 2009 ¢ dal decreto det
Ministro delia salute 23 dicewnbre 2013 (G.U. Scric Generale, n. 103 del 06 maggio 2014) non sono
tenuti all’iscrizione nella Banca dati/Repertorio dei dispositivi medivi, v per i quali le aziende
forniteici di dispositivi medici alle struttire del Servizio Sanitario Nazionale non sono in grade i
identificare il numero della Banca dati/Repertorio, il campo Codice Valore € trasmesso con il valore
0. In questi casi anche i Codice Tipo ¢ irasmesso con il valore 0, Pertunto, le indicazioni contenuie
nella citata aota del 19 febberio u.s, risultano cosi modificate.

Net caso in cui la tartura elettronica sia riferita a dispositivi medici, nei suindicati compi
_vanno riportati § scgucnti dati;

“CalieeTipn> PMX', con X=(120] a seeomda del tipn di dispesitive  medico  opgetio
dell'vperazione, Quindi:

1 per “Dispositivo medico o Disposilivo dingnostico in vitro”

2 per “Sistema o kit Assemblato™

0 nel casa in cui non si sia in grado di identificare il numera di repertorio

Pr— e
<CodiceValore~: Numero di registrazione attribuito al dispositive medlico nelln Banca dati ¢
Repertario Disposilivi Medici, ai sensi del decreto del Ministro della salute 21
dicembre 2009 (GU n.17 del 22 gennaio 2010} o deciclo del Ministio della

2




salute 23 dicembre 2013 ((: 1J. Serie Generale, n. 103 del 06 maggio 2014},
Per i dispositivi medici e i disposilivi diagnostici in vitro ¢he, sulla basce delic
digposizioni previste, dal ecreto del Ministro delta salute 21 dicembre 2009 ¢
dat decreto del Ministro dello salule 23 dicembre 2013  non sopo tenut
all’iscrizione nells Banca datiRepertorio dei dispositivi medici, o per i quali
le aziende fornitvici di dispositivi medici alle strutture del Servizio Sanitavio
Navionale non sono in grado di identificure il numero di repertorio, it campo ¢
trasmesso can il valore ().

Atteso il rilievo che queste indicazioni assumono ai fini dell’applicazione del comma @
dello stesso articolo 9-ter del decreto legge 19 giugno 2015 n. 78, converito, con madificuzioni,
dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, relative all’attribuziene ai formitori di dispositivi medici della
quota di ripiasio dell’eventuale supcramenio del telio nazionale per P'acquisto dei dispositivi medici
si raccomanda ln tempesiiva diffusione di talt indicuzioni verso i fornitori ¢ Jn puntuale verifica da
parie delle suutture sanitarie deli*applicuzione di queste disposizioni.

"L RAGIONIERE GENERALE DELLO I SEGRETARIO GENERALE VICARIO
SI'AT DEL MINISTERO DIELLA SALUTE
{dott. Dameld’ m.o) (doll. Gn?me Cel ll)_,
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