DECRETO-LEGGE 24 gennaio 2012, n. 1 Disposizioni  urgenti  per  la   concorrenza,   lo   sviluppo   delle infrastrutture e la competitivita'. (12G0009) 
Art. 68  - Repertorio nazionale dei dispositivi medici 
 1. All'articolo 1, comma 409, della legge 23 dicembre 2005, n. 266
,e successive modificazioni, sono apportate le seguenti modifiche:  a) alla lettera d), le parole: «contributo pari  al  5  per  cento» sono sostituite dalle seguenti: «contributo pari al 5,5 per cento»;  b)  alla  lettera  e),  le  parole  da:  «Per  l'inserimento  delle informazioni» fino a: «manutenzione del repertorio  generale  di  cui alla lettera a)» sono soppresse. 
� 


Estratto LEGGE 266/2005 - Art. 1 comma 409,  con le modifiche introdotte dal dl 24/01/2012: 





…omissis…





d) entro il 30 aprile di ogni anno, le aziende di cui alla lettera c) versano, in conto entrate del bilancio dello Stato, ((contributo pari al 5,5  per cento)) ((modifica introdotta dal  D.L.  24 GENNAIO 2012, N.1)).  delle spese autocertificate, calcolate al netto  delle  spese per il personale addetto. L'importo dovuto e' 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.  I proventi derivanti dai versamenti sono riassegnati, con  uno  o  piu' decreti  del  Ministro   dell'economia   e   delle   finanze,   sulle corrispondenti imita 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 attivita' del settore dei dispositivi medici,  con  particolare riguardo alle attivita' 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  attivita'  di  vigilanza  sugli  incidenti,  alla formazione del personale ispettivo, all'attivita' 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, nonche' per  la  stipula  di  convenzioni  con universita' e istituti di ricerca o con esperti  del  settore;  


e) i produttori e i commercianti di dispositivi medici che omettono di comunicare al Ministero della salute i dati e le documentazioni previste dal comma 3-bis dell'articolo 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, e successive modificazioni, applicabile anche ai dispositivi impiantabili attivi, e dall'articolo 10 del decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332, sono soggetti, quando non siano previste e non risultino applicabili altre sanzioni, alla sanzione amministrativa pecuniaria di cui al comma 4 dell'articolo 23 del decreto legislativo n. 46 del 1997 e al comma 3 dell'articolo 19 del decreto legislativo n. 332 del 2000.


Per l'inserimento delle informazioni nella banca dati necessaria alla istituzione e alla gestione del repertorio dei dispositivi medici, i produttori e i distributori tenuti alla comunicazione sono soggetti al pagamento, a favore del Ministero della salute, di una tariffa di euro 100 per ogni dispositivo. Sono considerati un unico dispositivo, ai fini del pagamento della tariffa, i dispositivi che abbiano uno stesso file tecnico, secondo criteri individuati dalla Commissione unica sui dispositivi medici e approvati con decreto del Ministro della salute. La tariffa e' dovuta anche per l'inserimento di informazioni relative a modifiche dei dispositivi gia' inclusi nella banca dati. I proventi derivanti dalle tariffe sono versati all'entrata del bilancio dello Stato per essere riassegnati, con decreto del Ministro dell'economia e delle finanze, alle competenti unita' previsionali di base dello stato di previsione del Ministero della salute ed utilizzati dalla Direzione generale dei farmaci e dispositivi medici per la manutenzione del repertorio generale di cui alla lettera a).((PERIODO SOPPRESSO DAL D.L.  24 GENNAIO 2012, N.1)). 














