
Ridurre il costo del wound care: 
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Evoluzione 
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Normativa Presidi per Medicazioni       M.FABBROCINI  

Materiale di copertura con caratteristiche di 

biocompatibilità con tendenza a: 

 

 interagire con la sede di lesione 

 stimolare una reazione specifica 

 L’uso delle medicazioni avanzate permette di ridurre il 

numero degli accessi infermieristici, cosa che dovrebbe 

quindi determinare un bilancio economico positivo. 

Definizione 



La normativa . . . 
Decreto Legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 

Attuazione della Direttiva 90/385/CEE concernente il riavvicinamento delle legislazioni 

degli Stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi 

Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 

Attuazione della Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici  

Decreto Legislativo 8 settembre 2000, n. 332 

Attuazione della Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro  

IMPIANTABILI NON 

IMPIANTABILI 

ATTIVI 
ATTIVI 

NON 

ATTIVI 

DISPOSITIVI SU MISURA 

DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO (IVD) 

DL 507/92 DL 46/97 

DL 46/97 

DL 46/97 

DL 332/00 
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Dispositivo Medico 

 

Qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto, utilizzato 

da solo o in combinazione (compreso il software informatico impiegato per il 

corretto funzionamento) e destinato dal fabbricante ad essere impiegato 

nell'uomo a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di 

una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di 

una ferita o di un handicap; di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di 

un processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale prodotto non 

eserciti l'azione principale, nel o sul corpo umano, cui è destinato, con mezzi 

farmacologici o immunologici né mediante processo metabolico ma la cui 

funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi.  

Dispositivo Medico Attivo 

 

Qualsiasi dispositivo medico collegato per il suo funzionamento ad una fonte di 

energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella prodotta 

direttamente dal corpo umano o dalla gravità.  
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Dispositivo Medico Impiantabile Attivo 

 

Qualsiasi dispositivo medico attivo destinato ad essere impiantato interamente 

o parzialmente mediante intervento chirurgico o medico nel corpo umano o 

mediante intervento medico in un orifizio naturale e destinato a restarvi dopo 

l’intervento. 

Dispositivo su misura 

 

Qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente, sulla base della prescrizione 

scritta di un medico debitamente qualificato e indicante, sotto la responsabilità 

del medesimo, le caratteristiche specifiche di progettazione del dispositivo e 

destinato ad essere utilizzato solo per un determinato paziente. La prescrizione 

può essere redatta anche da altra persona la quale vi sia autorizzata in virtù 

della propria qualificazione professionale. I dispositivi fabbricati con metodi di 

fabbricazione continua od in serie, che devono essere successivamente 

adattati, per soddisfare un'esigenza specifica del medico o di un altro 

utilizzatore professionale, non sono considerati dispositivi su misura. 
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Dispositivo Medico-Diagnostico in vitro 

 

Qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, da un prodotto reattivo, 

da un calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, da uno strumento, da 

un apparecchio, un'attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o in 

combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato in vitro per 

l'esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti 

donati, unicamente o principalmente allo scopo di fornire informazioni su uno 

stato fisiologico o patologico, o su una anomalia congenita, o informazioni che 

consentono la determinazione della sicurezza e della compatibilità con 

potenziali soggetti riceventi, o che consentono il controllo delle misure 

terapeutiche. I contenitori dei campioni sono considerati dispositivi medico-

diagnostici in vitro. Si intendono per contenitori di campioni i dispositivi, del tipo 

sottovuoto o no, specificamente destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente 

il campione proveniente dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame 

diagnostico in vitro. I prodotti destinati ad usi generici di laboratorio non sono 

dispositivi medico-diagnostici in vitro a meno che, date le loro caratteristiche, 

siano specificamente destinati dal fabbricante ad esami diagnostici in vitro. 
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Accessorio  

 

Prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato in modo specifico 

dal fabbricante ad essere utilizzato con un dispositivo per consentirne 

l'utilizzazione prevista dal fabbricante stesso.  
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La classificazione dei DM 

I Dispositivi Medici sono classificati secondo le regole di classificazione riportate 

nell'Allegato IX del Decreto legislativo 24 febbraio 1997, n 46. 

TEMPORANEA 

Destinati ad essere utilizzati di 

norma per una durata continua 

inferiore a 60 minuti 

BREVE TERMINE 

Destinati ad essere utilizzati di 

norma per una durata continua 

inferiore a 30 giorni 
LUNGO TERMINE 

Destinati ad essere utilizzati di 

norma per una durata continua 

superiore a 30 giorni 

DISPOSITIVO INVASIVO 

Dispositivo che penetra parzialmente o 

interamente nel corpo tramite un orifizio 

del corpo o una superficie corporea 

ORIFIZIO DEL CORPO 

Qualsiasi apertura naturale del corpo, 

compresa la superficie esterna del globo 

oculare, oppure qualsiasi apertura 

artificiale e permanente quale uno stoma 
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CLASSIFICAZIONE 

I IIa IIb III 

Ci sono 4 gruppi di regole : 1. Dispositivi non invasivi 

2. Dispositivi invasivi 

3. Regole aggiuntive applicabili ai dispositivi attivi 

4. Regole speciali 

I 
DM non 

invasivi 

DM invasivi x orifizi 

uso temporaneo 

DM invasivi x orifizi 

breve termine 

DM invasivi chirurgici 

uso temporaneo 

DM 

attivi 

IIa 
DM non 

invasivi 

DM invasivi x orifizi 

breve termine 

DM invasivi x orifizi 

lungo termine 

DM invasivi chirurgici 

uso temporaneo 
DM invasivi chirurgici 

breve termine 

DM invasivi chirurgici 

lungo termine 

DM 

attivi 

IIb 
DM non 

invasivi 

DM invasivi x orifizi 

lungo termine 

DM invasivi chirurgici 

uso temporaneo 

DM invasivi chirurgici 

breve termine 

DM invasivi chirurgici 

lungo termine 

DM 

attivi III 
DM invasivi chirurgici 

uso temporaneo 

DM invasivi chirurgici 

breve termine 

DM invasivi chirurgici 

lungo termine 
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La legge finanziaria per il 2003 (L. 266/2002), ha previsto la 

realizzazione del Repertorio generale dei dispositivi medici 

commercializzati in Italia (RDM), al fine di consentire: 

 

1. valutazioni di ordine economico sugli stessi da parte dei 

diversi soggetti pubblici deputati al loro acquisto; 

2. definire le politiche relative al settore; 

3. definire il prezzo di riferimento dei dispositivi. 
(art.57, comma 1) 

Per quanto riguarda l’utilizzo del Repertorio da parte degli organi 

del SSN, il DM 20.02.2007 prevede limitazioni agli acquisti per 

dispositivi che non siano inclusi nel Repertorio. 
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In attuazione di quanto previsto dalla Finanziaria per il 2007 (art. 1, comma 

796, lettera v), vengono determinati, per alcune tipologie di dispositivi medici, i 

prezzi da assumere come base d’asta per le forniture al SSN. 

Il primo provvedimento con il quale sono stati fissati i prezzi di alcune tipologie 

di dispositivi è il Decreto ministeriale dell'11 ottobre 2007; 

Un ulteriore elenco di prezzi di riferimento è contenuto nel 

Decreto ministeriale del 25 gennaio 2008. 

D.M. 11.10.2007 
. SIRINGHE 

. SUTURE e SUTURATRICI 

. GARZE 

. CEROTTI 

. PROTESI VASCOLARI 

. PATCH 

. ENDOPROTESI VASCOLARI 

. STENT CORONARICI 

. COTILI 

. STELI FEMORALI- TESTE E CUPOLE 

. CARTA PER STERILIZZAZIONE 

. GUANTI LATTICE CHIRURGICI 

. GUANTI NON CHIRURGICI 

. PELLICOLE RADIOGRAFICHE 

PRIMI 

DISPOSITIVI 

CON 

PREZZO 

DI 

RIFERIMENTO 

D.M. 25.01.2008  

. MEDICAZIONI 

. SONDE URINARIE 

. LENTI 
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Lo stesso articolo 57 della L. 266/2002 ha stabilito che i dispositivi fossero classificati in classi e 

sottoclassi omogenee, dando incarico in tal senso alla Commissione Unica dei Dispositivi 

medici (CUD), che ha predisposto la Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND). 



L’attuale Classificazione presenta una struttura di tipo alfa numerico che, seguendo 

il criterio della differenziazione dei prodotti per 

DESTINAZIONE D’USO 

e/o 

COLLOCAZIONE ANATOMICO-FUNZIONALE 

 

si sviluppa ad albero gerarchico multilivello, e aggrega i dispositivi medici in 

CATEGORIE – GRUPPI – TIPOLOGIE 

B DISPOSITIVI EMOTRASFUSIONE ED EMATOLOGIA 

 

C DISPOSITIVI PER APPARATOCARDIOCIRCOLATORIO 

 

F DISPOSITIVI PER DIALISI, 

EMO ED EMODIAFILTRAZIONE  

 

G DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTINALE 

 

N DISPOSITIVI PER IL SISTEMA NERVOSO E MIDOLLARE 

 

Q DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, 

OFTALMOLOGIA E OTORINOLARINGOIATRIA  

 

R DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO 

E ANESTESIA  

 

U DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE  

A DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, 

PRELIEVO E RACCOLTA 

 

D DISINFETTANTI, ANTISETTICI 

E PROTEOLITICI (D.L.VO46/97)  

 

H DISPOSITIVI DA SUTURA  

 

K DISPOSITIVI CHIRUR. MINI-INVASIVA 

ED ELETTROCHIRURGIA 

 

L STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO 

 

M DISPOSITIVI PER MEDICAZIONE GENERALI 

E SPECIALI 

 

S PRODOTTI PER STERILIZZAZIONE 

 

T DISPOSITIVI MEDICI DI PROTEZIONE 

E AUSILI PER INCONTINENZA 

 

V DISPOSITIVI VARI  

J DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI 

 

P DISPOSITIVI PROTESICI E 

PRODOTTI PER OSTEOSINTESI 

 

Y SUPPORTI O AUSILI TECNICI 

PER DISABILI 

 

Z APPARECCHIATURE SANITARIE 

 

W REAGENTI DIAGNOSTICI 
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Rappresentano la 2° stratificazione 

gerarchica. 

Sono presenti 144 gruppi 

anatomico/funzionali di dispositivi 

medici che 

rappresentano le varie differenziazioni 

in cui si distinguono i dispositivi 

contenuti nelle categorie. 

Vengono contraddistinti da un numero a 

due cifre da 01 a 99 per ognuna delle 

categorie. 

Rappresentano la 3° stratificazione 

gerarchica. 

Se del caso, si espande in più livelli di 

dettaglio (1°, 2°, 3°, 4° e 5°). 

 

Nell’ambito del Gruppo di 

appartenenza ogni Tipologia contiene 

dispositivi 

caratterizzati da una ancor maggior 

affinità di utilizzo, destinazione d'uso o 

di metodica clinica. 
16 

L’attuale Classificazione presenta una struttura di tipo alfa numerico che, seguendo 

il criterio della differenziazione dei prodotti per 

DESTINAZIONE D’USO 

e/o 

COLLOCAZIONE ANATOMICO-FUNZIONALE 

 

si sviluppa ad albero gerarchico multilivello, e aggrega i dispositivi medici in 

CATEGORIE – GRUPPI – TIPOLOGIE 



Nella tipologia “M0404 - Medicazioni per ferite, piaghe ed ulcere” le tipologie 

terminali sono state articolate maggiormente in relazione ai materiali. 

REVISIONE 
L’intera classificazione è stata riesaminata e verificata; in numerose categorie sono 

state apportate modifiche di carattere generale (miglioramenti descrittivi delle 

tipologie, maggior diffusione delle tipologie "altro", etc…). 

 In alcune categorie, a seguito dell’esame delle segnalazioni e proposte pervenute e 

delle novità intervenute nel mercato e negli strumenti classificatori e nomenclatori di 

riferimento, sono state apportate modifiche specifiche più rilevanti.  
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M040401 MEDICAZIONI A CONTENUTO SALINO 4 N 

M04040101 MEDICAZIONI A CONTENUTO SALINO PURO 5 S 

M04040102 MEDICAZIONI A CONTENUTO SALINO IN ASSOCIAZIONE 

CON ALTRE SOSTANZE 5 S 

M040402 MEDICAZIONI IN ALGINATO 4 N 

M04040201 MEDICAZIONI IN ALGINATO PURO 5 S 

M04040202 MEDICAZIONI IN ALGINATO ASSOCIATO AD ALTRE 

SOSTANZE 5 S 

M040403 MEDICAZIONI IN IDROCOLLOIDI 4 N 

M04040301 MEDICAZIONI IN IDROCOLLOIDI PURI 5 S 

M04040302 MEDICAZIONI IN IDROCOLLOIDI ASSOCIATI AD ALTRE 

SOSTANZE 5 S 

M040404 MEDICAZIONI IN 

CARBOSSIMETILCELLULOSA SODICA PURA O IN 

ASSOCIAZIONE 4 S 

M040405 MEDICAZIONI IN GEL IDROFILO 4 N 

M04040501 MEDICAZIONI IN GEL IDROFILO PURO 5 S 

M04040502 MEDICAZIONI IN GEL IDROFILO ASSOCIATO AD ALTRE 

SOSTANZE 5 S 

M040406 MEDICAZIONI IN POLIURETANO 4 N 

M04040601 MEDICAZIONI IN POLIURETANO PURO 5 S 

M04040602 MEDICAZIONI IN POLIURETANO ASSOCIATO AD ALTRE 

SOSTANZE 5 S 

M0404 MEDICAZIONI PER FERITE, PIAGHE E ULCERE 3 N 

M040407 MEDICAZIONI IN SILICONE 4 N 

M04040701 MEDICAZIONI IN SILICONE PURO 5 S 

M04040702 MEDICAZIONI IN SILICONE ASSOCIATO AD ALTRE 

SOSTANZE 5 S 

M040408 MEDICAZIONI IN ARGENTO 4 N 

M04040801 MEDICAZIONI IN ARGENTO PURO 5 S 

M04040802 MEDICAZIONI IN ARGENTO ASSOCIATO AD ALTRE 

SOSTANZE 5 S 

M040409 MEDICAZIONI IN CARBONE ATTIVO 4 N 

M04040901 MEDICAZIONI IN CARBONE ATTIVO PURO 5 S 

M04040902 MEDICAZIONI IN CARBONE ATTIVO ASSOCIATO AD 

ALTRE SOSTANZE 5 S 

M040410 MEDICAZIONI IN COLLAGENE DI ORIGINE 

ANIMALE 4 N 

M04041001 MEDICAZIONI IN COLLAGENE DI ORIGINE ANIMALE 

PURO 5 S 

M04041002 MEDICAZIONI IN COLLAGENE DI ORIGINE ANIMALE 

ASSOCIATO AD ALTRE SOSTANZE 5 S 

M040411 MEDICAZIONI STRUMENTALI 4 S 

M040412 MEDICAZIONI A BASE DI ANTISETTICI 4 S 

M040413 MEDICAZIONI INTERATTIVE 4 S 

M040499 MEDICAZIONI PER FERITE, PIAGHE E 

ULCERE - ALTRE 18 



 

“Regolamento recante norme per le prestazioni di assistenza protesica erogabili 
nell’ambito del Servizio Sanitario Nazionale: 

Modalità di erogazione e tariffe” 

 

Approvato con il Decreto del Ministero della Sanità n. 332 del 27.08.99 

 

 Elenco 1: Nomenclatore tariffario delle prestazioni sanitarie 
protesiche 

 

 Elenco 2: Nomenclatore degli ausili tecnici di serie 

 

 Elenco 3: Nomenclatore degli apparecchi acquistati 
direttamente dalle Aziende USL e da assegnarsi in uso agli 

invalidi 

Regolamenta la prescrivibilità delle Medicazioni Avanzate a carico del SSN 
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 Elenco 1: Nomenclatore tariffario delle prestazioni sanitarie protesiche 

 

 Elenco 2: Nomenclatore degli ausili tecnici di serie 

 
 Elenco 3: Nomenclatore degli apparecchi acquistati direttamente dalle Aziende 

USL e da assegnarsi in uso agli invalidi 
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Aventi diritto: 

Adulti invalidi ed minori di 18 anni non deambulanti e/o 
affetti da patologia grave che obbliga alla degenza continua. 
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DESCRIZIONE Codice ex 

D.M.  

28/12/92 

CODICE 

CLASSIFICA- 

ZIONE ISO 

quantitativi massimi 

concedibili 

Bendaggio flessibile autoadesivo idroattivo o gelificante, in 

confezione singola sterile: 

09.21.12 

-Formato con una superficie totale flessibile idroattiva di cm. 10x10 501.21.25 09.21.12.003 10 pz.al mese 

-Formato con una superficie totale flessibile idroattiva di cm 20x20 501.21.25 09.21.12.006 6 pz. Al mese 

-Formato sagomato con una totale superficie flessibile idroattiva non 

inferiore a 60 cm2 

09.21.12.009 10 pz.al mese 

-Formato sagomato con una totale superficie flessibile idroattiva non 

inferiore a 120 cm2 

09.21.12.012 6 pz. Al mese 

Pasta, gel o idrogel atta ad assorbire l’essudato, prescrivibile 

esclusivamente in associazione con gli ausili di cui al codice 09.21.12 

09.21.18.003 1 flacone di pasta da 

100 gr.o di gel da 50 gr. 

al mese 

N.B. I quantitativi massimi dei bendaggi prescrivibili mensilmente, di cui ai  codici 09.21.12/003/006/009/012, sono da 

intendersi previsti per ogni zona  sottoposta al decubito ed in relazione alla estensione. 

22 



23 



24 



25 

Per fare in modo che siano 

i principi di DIRITTO alla salute a dettare i LIMITI 

dei principi di ECONOMIA 
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Percorsi di approvvigionamento 
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Criticità della gestione domiciliare 

 Costi apparentemente più alti 

(più per medicazione ma meno accessi) 
 

 

 

 

 

 

 Molteplicità di referenti per il paziente; 

(ADI / farmacia) 
 

 

 

 

 

 

 Fornitura 
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I differenti modelli 

organizzativi di assistenza 

domiciliare delle varie 

Regioni determinano 

approcci assistenziali 

diversi. 

Nelle Regioni italiane … 
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Condivisi e Multidsciplinari 

Prontuario Aziendale (interno e AD) 

EBM e HTA 30 



31 



Favorire il processo decisionale: 

Verificare i risultati: 

Inoltre … 

LINEE GUIDA 

 

PROTOCOLLI 

DIAGNOSTICO-TERAPEUTICI 

CONDIVISI 
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La vigilanza dei Dispositivi Medici 

3 articoli 

8 allegati 

art.11 

del Decreto Legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 

artt. 9 e 10 

del Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 

art. 11 

del Decreto Legislativo 8 settembre 2000, n. 332 
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Allegato 8 

Eventi che debbono essere segnalati al Ministero della Salute 

INCIDENTE 

 

Per incidente si intende la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento 

delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza nell’etichettatura 

o nelle istruzioni per l’uso di un dispositivo medico che, direttamente o 

indirettamente, abbiano causato un grave peggioramento dello stato di salute o la 

morte del paziente o di un utilizzatore. 

Incidente con esito 

letale. 

Incidente in cui il dispositivo ha determinato un grave 

peggioramento dello stato di salute del paziente o 

dell’utilizzatore. 
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Allegato 8 

Eventi che debbono essere segnalati al Ministero della Salute 

MANCATO INCIDENTE 

 

Per mancato incidente si intende: 

a) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche 

o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza nell’etichettatura o nelle istruzioni 

per l’uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare, se il dispositivo 

fosse stato utilizzato, un grave peggioramento dello stato di salute o la morte 

del paziente o di un utilizzatore; 

b) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche 

o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza nell’etichettatura o nelle istruzioni 

per l’uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare, durante la 

procedura d’uso o a seguito della stessa, se non fosse intervenuto il personale 

sanitario, un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente 

o di un utilizzatore. 
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ALLEGATI 1 e 4 

DM e DM Impiantabili Attivi 

D Medico-Diagnostici in vitro 
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La vigilanza dei Dispositivi Medici 



ALLEGATI 1 e 4 
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ALLEGATI 1 e 4 
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ALLEGATI 1 e 4 



ALLEGATI 2 e 5 

ALLEGATI 3 e 6 

D Medico-Diagnostici in vitro 

DM e DM Impiantabili Attivi 
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entro 

10 giorni per un incidente 

30 giorni per un mancato incidente  

se possibile 

FABBRICANTE 
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RAPPORTO INIZIALE 

entro 

10 giorni per un incidente 

30 giorni per un mancato incidente  

RAPPORTO FINALE 

entro 30 giorni dalla data della segnalazione 

FABBRICANTE 

In casi particolari invia un 

RAPPORTO INTERMEDIO 

entro 30 giorni 

in cui indica l’ulteriore tempo 

necessario per l’invio 

del finale (che comunque 

non può superare i 60 giorni). 
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