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PRIMA DI ACCEDERE AL WEBINAR INSERIRE NOME E COGNOME IDEM
AL NOME E COGNOME UTILIZZATO NELLA REGISTRAZIONE CHE FA
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Ciao,

ti ricordiamo che questo pomeriggio alle 15.00 si terra il webinar “I
criteri obbligatori e la persona responsabile del rispetto della
normativa (PRRC) - Regolamento europeo sui dispositivi medici

MDR 2017/745".

Clicca qui, poco prima dell'evento, per partecipare

Per qualsiasi informazione ulteriore o specifica, scrivi pure a:

sno@cna.it.
INFOMAIL RICEVUTE GCrazie e buona partecipazione.

CON LINK

Ciao, la tua registrazione & avvenuta con successo.
Per partecipare dovrai cliccare al momento dell'evento su questo link®*,

*non & necessario conservare questa mail, riceverai comungue un reminder poco prima dell'evento.
Per qualsiasi informazione ulteriore o specifica, scrivi pure a: sno@cna.it.

Grazie e buona partecipazione.

Qui in basso i dati inseriti:
Chi sei
Sistema CMNA

Cristiano

Cognome

Tomei



QUADRO NORMATIVO

v DAL 26 MAGGIO 2021 SI APPLICA IL REGOLAMENTO UE 2017/745 RELATIVO Al DISPOSITIVI
MEDICI CHE MODIFICA LA DIRETTIVA 2001/83/CE, IL REGOLAMENTO (CE) 178/2002 E IL
REGOLAMENTO (CE) 1223/2009 E CHE ABROGA LE DIRETTIVE 90/385/ CEE E 93/42/CEE DEL
CONSIGLIO

v DECRETO LEGISLATIVO 5 AGOSTO 2022 N. 137 /ARTICOLO 7\ RECANTE DISPOSIZIONI PER
L'ADEGUAMENTO ALLA NORMATIVA NAZIONALE DEL REGOLAMENTO UE DEL
PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO DEL 5 APILE 2017, RELATIVO AI DISPOSITI MEDICI
(GU 214 DEL 13 SETTEMBRE 2022

v DECRETO DEL MINISTRO DELLA SALUTE 9 GIUGNO 2023 RECANTE MODALITA’ DI
CONFERIMENTO  DELLE INFORMAZIONI RIGUARDANTI I DATI IDENTIFICATIVI DEL
FABBRICANTE E L'ELENCO DEI TIPI DI DISPOSITIVI MEDICI SU MISURA MESSI A
DISPOSIZIONE SUL TERRITORIO NAZIONALE (GU 206 DEL 4 SETTEMBRE 2023.



Decreti di adeguamento

(nell'ordinamento interno) del
MDR 2017/45

Pubblicati in GU i decreti legislativi
137 e 138 del 5 agosto 2022

Adeguano il quadro giuridico nazionale in materia di
dispositivi medici e di dispositivi medico — diagnostici in
vitro alle disposizione dei Regolamenti UE MDR 2017/745 -
2017/746



Art. Individua oggetto, finalita e ambito di applicazione del nuovo decreto legislativo: adeguamento
e raccordo delle le disposizioni nazionali vigenti a MDR, in attuazione dell’articolo 15 della Legge di
1 delegazione europea 53/2021

a) adeguare e raccordare le disposizioni nazionali vigenti alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/745, come modificato
dal regolamento (UE) 2020/561, e del regolamento (UE) 2017/746, e in particolare le modalita e le procedure di vigilanza,
sorveglianza del mercato e controllo della sicurezza dei dispositivi medici, con abrogazione espressa delle norme nazionali
incompatibili e coordinamento nonché riordino di quelle residue; abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio,
del regolamento (UE)

Art. Definizioni: sono fatte salve le definizioni di MDR (articolo 2) ma & introdotta la definizione di
“reclamo”: € una comunicazione scritta, in formato elettronico o orale che dichiara carenze

2 correlate a identita, qualita, durabilita, affidabilita, usabilita, sicurezza o prestazioni di un dispositivo
medico o relative a un servizio che influisce sulle prestazioni di tali dispositivi medici

Art. Messa a disposizione sul mercato, messa in servizio e obblighi degli operatori economici
« Rinvio alle disposizioni contenute di MDR (capo II) per la disciplina dell’'immissione sul mercato,
4 messa a disposizione e messa in servizio dei dispositivi e obblighi degli operatori economici
. . L « Peridispositivi fabbricati e utilizzati esclusivamente in istituzioni sanitarie, il Ministero della
decreti legISIatIVI 137 e 138 Salute ha il potere di richiedere eventuali ulteriori informazioni, operare ispezioni in loco e

disporre limitazioni alla loro fabbricazione e utilizzo
» Con decreto del Ministero della Salute possono essere stabilite limitazioni all’'uso di qualsiasi
tipologia specifica di dispositivo, relativamente ad aspetti non disciplinati da MDR

del 5 agosto 2022

1. Un dispositivo puo essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se € conforme al presente
regolamento qualora sia debitamente fornito e correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione
e utilizzato conformemente alla sua destinazione d'uso.

Art. Requisiti generali di sicurezza e prestazione: rinvio ai requisiti di sicurezza e prestazione dei
5 dispositivi medici previsti da MDR (allegato I).

1. I dispositivi forniscono le prestazioni previste dal loro fabbricante e sono progettati e fabbricati in modo che, in normali condizioni
d'uso, siano adatti alla loro destinazione d'uso. Essi sono sicuri ed efficaci e non compromettono lo stato clinico o la sicurezza dei
pazienti, né la sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di altre persone, fermo restando che gli eventuali rischi
associabili al loro utilizzo sono accettabili, considerati i benefici apportati al paziente, e compatibili con un elevato livello di
protezione della salute e della sicurezza, tenendo conto dello stato dell'arte generalmente riconosciuto.

2. Il requisito previsto nel presente allegato di ridurre i rischi per quanto possibile indica la riduzione dei rischi per quanto possibile
senza compromettere il rapporto benefici-rischi.

3. Ifabbricanti stabiliscono, implementano, documentano e mantengono un sistema di gestione del rischio.



https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir::regolamento:2017;745
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir::regolamento:2020;561
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir::regolamento:2017;746
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:31990L0385
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:31993L0042
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:31993L0042
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:32020L0561

Dispositivi medici su misura: obbligatorio per il fabbricante comunicare al Ministero della Salute
i propri dati identificativi e I'elenco dei dispositivi su misura messi a disposizione sul territorio
nazionale. Un decreto ministeriale dovra stabilirne le modalita

Classificazione dei dispositivi medici e criteri di soluzione delle controversie: il Ministero della
Salute ha il compito di risolvere i contrasti insorti tra il fabbricante italiano e I'organismo notificato
in materia di classificazione dei dispositivi medici

Vigilanza sugli incidenti dopo I'immissione sul mercato
* Obbligatorio per i fabbricanti segnalare gli incidenti gravi e le azioni correttive poste in essere, ai
sensi di MDR (articoli 87 e 88).

* Obbligatorio per gli operatori sanitari segnalare incidenti. Demandata a successivi decreti
ministeriali la definizione di termini e modalita.

d ti lecislativi 137 e 138 « Disciplinato il trattamento dei reclami: € previsto I’'obbligo di informativa al fabbricante da
ecret1 legislativi e parte di operatori sanitari e operatori economici, oltre che il Ministero della Salute. Su richiesta
del 5 agosto 2022 del Ministero della Salute, il fabbricante deve mettere a disposizione tempestivamente dati e

informazioni relativi ai reclami.

+ Inseguito alla segnalazione di un incidente grave o di effetti collaterali indesiderati inattesi, il
fabbricante deve svolgere tempestivamente le indagini necessarie previste da MDR (articolo 89)
inclusa, se del caso, un’azione correttiva di sicurezza, cooperando con il Ministero della Salute e
I’organismo notificato, ove coinvolto

Valutazione della conformita e modalita di autorizzazione in deroga dell'immissione sul mercato

di dispositivi medici

+ Rinvio ai parametri di valutazione di conformita dei dispositivi medici previsti da MDR (articolo 52)

« Disciplinate le modalita e le ipotesi di rilascio di autorizzazione in deroga all'immissione sul
mercato o la messa in servizio di dispositivi medici per i quali le procedure di valutazione della
conformita non sono state espletate o completate e il cui impiego & necessario e urgente
nell’interesse della Salute pubblica o della sicurezza o Salute dei pazienti.

« Peril trattamento di singoli pazienti, in casi eccezionali di necessita ed urgenza e in assenza di
valide alternative mediche, il Ministero della Salute, con le modalita stabilite in apposito decreto
ministeriale, puo autorizzare le richieste delle istituzioni sanitarie responsabili del trattamento
relative all’uso di dispositivi medici per i quali le procedure di valutazione della conformita non
sono state espletate o completate




Identificazione, tracciabilita e nomenclatura dei dispositivi: obbligatorio per le istituzioni sanitarie
e gli operatori sanitari registrare e conservare I’'UDI dei dispositivi che hanno ricevuto secondo
disposizioni da stabilirsi con decreti ministeriali

Indagini cliniche
* Necessario inviare idonea comunicazione al Ministero della Salute per avviare indagini cliniche
* Previsti decreti ministeriali per:

+ stabilire le modalita per presentare la domanda di indagine clinica, per la convalida della
domanda, la sua valutazione, il rilascio dell’autorizzazione e la sua relativa notifica

+ stabilire le modalita per le comunicazioni da parte dello sponsor ai sensi di MDR (articoli 74,
paragrafo 1, 75 e 77)

+ individuare garanzie per I'indipendenza e il conflitto di interesse delle persone incaricate di
valutare e convalidare le domande di indagine clinica ovvero di prendere una decisione in
merito

decreti legislativi 137 e 138 + definire i requisiti delle strutture idonee allo svolgimento di indagini cliniche

+ definire il riparto delle spese, per la conduzione di indagini cliniche
del 5 agosto 2022 » Prevista I'applicazione della normativa nazionale vigente sulla composizione, organizzazione,
funzionamento dei comitati etici

Sorveglianza del mercato: demandata al Ministero della Salute, che pud disporre verifiche e
controlli mediante i propri uffici centrali e periferici, nonché avvalersi della collaborazione di
soggetti appositamente incaricati

Riservatezza: rinvio a MDR (articolo 109) e a disposizioni per il trattamenti dei dati personali




Il rilascio della comunicazione, da parte del portale del Ministero della salute, relativo
all’avvenuta corretta iscrizione nell’elenco fabbricanti di dispositivi su misura (secondo
le nuove modalita attuative on-line) si riassume per il fabbricante con la dichiarazione:

di rispondere alle prescrizioni del d.lgs. 137/2022 e del Regolamento
(UE) 2017/745 relative ai dispositivi medici su misura;

di aver letto e compreso il documento MDCG 2021-3;

che la persona responsabile del rispetto della normativa del fabbricante
e in possesso dei requisiti richiesti dall'articolo 15 del regolamento (UE)
2017/745;

di essere in possesso del diploma/laurea in: Odontotecnico (R.D. 31
Maggio 1928, n. 1334) e della relativa abilitazione professionale;

la tipologia di dispositivo che si realizza.



Fabbricanti

Obblighi dei fabbricanti



Gestione del rischio

individuare e analizzare i pericoli noti e prevedibili
associati a ciascun dispositivo

Gestione del rischio

eliminare o controllare i rischi




Il fabbricante

- istituisce e aggiornano un piano di valutazione

- individua i dati dlinici disponibili attinenti al dispositivo e alla sua

destinazione d'uso ed eventuali lacune nelle evidenze cliniche mediante un

esame sistematico della letteratura scientifica;

esamina tutti i dati dinici pertinenti valutandone l'idoneita per stabilire la

sicurezza e la prestazione del dispositivo;

- produce, mediante indagini cliniche adeguatamente concepite
conformemente al piano di sviluppo clinico, dati clinici nuovi o aggiuntivi
necessari per affrontare le questioni in sospeso

- analizza tutti i dati clinici pertinenti per trarre conclusioni sulla sicurezza e

Valutazione clinica la prestazione clinica del dispositivo, compresi i suoi benefici dlinici.

Una valutazione clinica pud basarsi sui dati clinici relativi a un dispositivo solo

laddove si possa dimostrare I'equivalenza tra il dispositivo analogo e il

dispositivo in questione

L'esito della valutazione clinica e le evidenze cliniche su cui si basa sono

documentati in una relazione sulla valutazione clinica, che avvalora la

valutazione della conformita del dispositivo.

Le evidenze cliniche, insieme ai dati non clinici risultanti da metodi di test non

dinici e altri documenti pertinenti, permettono al fabbricante di dimostrare la

conformita ai requisiti generali di sicurezza e prestazione e rientrano nella
documentazione tecnica del dispositivo in questione.

Sia i dati favorevoli sia quelli sfavorevoli presi in considerazione dalla

valutazione clinica devono essere inclusi nella documentazione tecnica.

VALUTAZIONE CLINICA




Follow-up

post-market

FOLLOW-UP CLINICO
POST-
COMMERCIALIZZAZIONE
(PMCF)

Il piano PMCF specifica i metodi e le procedure per raccogliere e valutare in
modo proattivo i dati dinici allo scopo di:

- confermare la sicurezza e le prestazioni del dispositivo per tutta la vita
prevista;

- individuare gli effetti collaterali precedentemente sconosciuti e controllare
quelli gia identificati e le controindicazioni;

- individuare e analizzare i rischi emergenti sulla base di elementi fattuali;

- garantire l'immutata accettabilita del rapporto benefici-rischi di cui
allallegato 1, punti 1 e 9; e

- identificare eventuali usi scorretti o usi off-label sistematic del dispositivo al
fine di verificare la correttezza della destinazione d'uso.

Il fabbricante analizza i risultati del PMCF e li documenta in una relazione di
valutazione del PMCF che diventa parte della relazione sulla valutazione clinica
e della documentazione tecnica.

Le conclusioni della relazione di valutazione del PMCF sono prese in
considerazione per la valutazione clinica di cui all'articolo 61 e al presente
allegato, parte A, e per la gestione del rischio di cui all'allegato 1, punto 3. Se il
PMCF ha rivelato la necessita di misure preventive e/o correttive, il fabbricante
provvede ad attuarle.



La Persona responsabile della

normativa

Persona responsabile del rispetto della normativa (PR)

Il fabbricante ha I'obbligo di individuare la figura all'interno della propria organizzazione, per il mandatario
e le microfpiccole imprese sara sufficiente dimostrare che ne possono disporre in maniera permanente e
continuativa.

Compiti PR
La persona responsabile del rispetto della normativa ha il compito di assicurarsi almeno che:

a) la conformita dei dispositivi sia adeguatamente controllata conformemente al sistema di gestione della
qualita in base al quale i dispositivi sono fabbricati prima del rilascio di un dispositivo;

b) la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformita UE siano redatte e aggiornate;

¢) siano soddisfatti gli obblighi di sorveglianza post-commercializzazione di cui all'articolo 10, paragrafo
10;

d) siano soddisfatti gli obblighi di segnalazione di cui agli articoli da 87 a 91;

e) nel caso di dispositivi oggetto di indagine, sia rilasciata la dichiarazione di cui all'allegato XV, capo II,
punto 4.1.

Incarico PR

Incarico per iscritto PR

Qualora pil persone siano congiuntamente responsabili del rispetto della normativa, a norma dei paragrafi
1, 2 e 3, i rispettivi ambiti di competenza sono stabiliti per iscritto.



Fabbricanti ‘
Qualifica 1

A. Diploma universitario
giurisprudenza, medicina,

Grandi Imprese e S| PR Interna organizzazione farmacia, ingegneria o un‘altra
Medie [mpr:-ese disciplina scientifica pertinente

almeno una persona responsabile
Qualifica 2

- B. Quattro anni di esperienza

La Persona responsabile della

normativa/2

) i PR. Interno/Esterna organizzazione
Microimprese e

Piccole imprese (N) ~— a disposizione in maniera
permanente e continuativa

La categoria delle microimprese delle piccole imprese e delle medie imprese (PMI) & costituita da imprese
che occupano menao di 250 persone, il cui fatturato annuo non supera i 50 milioni di EUR oppure il cui totale
di bilancio annuo non supera i 43 milioni di EUR.

Piccola impresa: un'impresa che occupa meno di 50 persone e realizza un fatturato annuo o un totale di
bilancio annuo non superiori a 10 milioni di EUR.

Microimpresa: un'impresa che occupa meno di 50 persone e realizza un fatturato annuo o un totale di
bilancio annuo non superiori a 10 milioni di EUR.



MONITORAGGIO AFTER

MARKET

ici relativi ai
a dei prodotti

un accento particolare
psitivi medici che si
durante tutto il ciclo di
se di evidenze cliniche e
i benefici clinici che il
erare, con impatto sulla
abile e rilevante”.

| dispositivo é definita
atto a raccogliere,
iera continuativa i dati
o per verificarne la
enefici clinici compresi,
evisto dal fabbricante

Tutti i dispositivi medici devono essere
assoggettati al processo di valutazione
clinica, compresi i dispositivi su misura.

* La raccolta dei dati clinici puo essere svolta anche
in assenza di una specifica indagine clinica,
ricorrendo ad indagini pubblicate relative a
dispositivi equivalenti, sulla base delle
caratteristiche tecniche che li caratterizzano,
purché tali dati siano sufficienti a dimostrare la
conformita del dispositivo ai requisiti di sicurezza
e prestazione previsti od a parte di questi.



ALLEGATO VIII

| fabbrlcantl dovrebbero

fase successiva aIIa
commercializzazione

informazioni relative a
esperienze maturate dopo
I'immissione sul mercato dei
loro dispositivi, allo scopo di
aggiornare la documentazione

tecnica. | dati e le informazioni
pertinenti raccolti attraversoil
piano di sorveglianza post-
commercializzazione,
dovrebbero essere utilizzati
per aggiornare le parti
pertinenti della

, quali
quelle relative alla

Dispositivi su misura (Allegato VIII)

Per quanto concerne i dispositivi su misura, il
fabbricante si impegna a valutare e documentare
I'esperienza acquisita nella fase successiva
alla produzione, anche sulla base delle
disposizioni di cui all'allegato X, nonché a
predisporre i mezzi idonei all'applicazione degli
interventi correttivi eventualmente necessari

Si dovrebbe garantire che
la supervisione eil
controllo della
fabbricazione dei
dispositivi, noncheé le

edi
vigilanza a essi relative,
siano effettuati all'interno
dell'organizzazione del
fabbricante da una

e
in possesso di requisiti
minimi di qualificazione.

»sitivo i fabbricanti provvedono a pianificare, istituire,
e entare, appllca(e mantenere e aggiornare un sistema di

- sorveg anza post-eommert:lallzzazone in modo proporzionato alla
‘classe dirischio e adeguato alla tipologia di dispositivo. Il sistema forma
"ifarte integrante del sistema di gestione della qualita del fabbricante.

Il sistema di sorveglianza post-commercializzazione & atto a raccogliere,
registrare e analizzare attivamente e sistematicamente i pertinenti dati
sulla qualita, le prestazioni e la sicurezza di un dispositivo durante la sua
intera vita, a trarre le necessarie conclusioni e a determinare, attuare e
monitorare le eventuali azioni preventive e correttive.



PSUR
PERIODIC SAFETY UPDATE
REPORT (PSUR) SECONDO MDR

report periodico di aggiornamento
sulla sicurezza (PSUR) ai sensi
dell’articolo 86 MDR 2017/745

COSA PREVEDE L'ARTICOLO 86?

Lo PSUR e essenzialmente il resoconto, per tutta la vita del dispositivo, della valutazione della
sorveglianza post-market (PMS) per i dispositivi a rischio piu elevato (dispositivi di Classe IIa-Classe
III). L'articolo 86, paragrafo 1, lettere a)-c) stabilisce i contenuti del rapporto:

(a) le conclusioni della determinazione del rapporto beneficio/rischio;
(b) i principali risultati del follow-up clinico post-market (PMCF); e

(c) il volume delle vendite del dispositivo e una valutazione stimata delle dimensioni e delle altre caratteristiche
della popolazione che utilizza il dispositivo e, ove possibile, la frequenza di utilizzo del dispositivo.”

Lo stesso articolo stabilisce anche le tempistiche per I'aggiornamento:

I fabbricanti di dispositivi di classe IIb e di classe 111 aggiornano il PSUR almeno annualmente

I fabbricanti di dispositivi di classe Ila aggiornano il PSUR quando necessario e almeno ogni due anni
Promemoria:

i dispositivi medici di Classe I sono soggetti solo ai rapporti PMS (articolo 85)

i dispositivi medici di Classe Ila devono aggiornare il PSUR OGNI 2 ANNI E OGNI QUALVOLTA
NECESSARIO

MDCG 2022-21



ANNEXI: TEMPLATE PER LO PSUR

Le sezioni proposte nel template comprendono:

frontespizio

sommario

descrizione dei dispositivi oggetto dello PSUR e dei loro usi previsti

raggruppamento dei dispositivi

ANNEX (ALLEGATO) I: TEMPLATE PER volume delle vendite
LOPSUR
dimensioni e altre caratteristiche della popolazione che utilizza il dispositivo
Medical Devices Medical Device PMS: informazioni sulla vigilanza e sulle CAPA (corrective action preventive action)
Coordination Group Document . . : . . .
MDCG 2022-21 PMS: informazioni che includono informazioni generali sul Post Market Clinical Follow-up (PMCEF)
informazioni specifiche sul PMCF e sintesi dei risultati e delle conclusioni dello PSUR.
SEZIONE SUI METODI PMCF
PMCF MDCG 2020-7 e MDCG L’allegato XIV della MDR, parte B 6.2(a), afferma che i metodi generali di PMCF possono essere:
2020-8 la raccolta dell’esperienza clinica acquisita,

il feedback degli utenti
lo screening della letteratura scientifica.

Le linee guida sul piano PMCF e sul rapporto di valutazione PMCF sono state pubblicate nel 2020,
rispettivamente con le sigle MDCG 2020-7 e MDCG 2020-8.

"Il;lt\llftéll‘:zia, I’Allegato I di questa nuova guida fornisce ulteriori esempi di cio che costituisce i metodi generali di
Viene chiarito che i feedback e i reclami di utenti, importatori e distributori possono rientrare in questo ambito,

a condizione che non siano stati riportati nella sezione dedicata alla vigtilanza (esclusi quindi gli incidenti gravi,
le azioni correttive per la sicurezza sul campo (FSCA) e i rapporti sulle tendenze).




PMCF

PIANO DI SORVEGLIANZA Rif .: Regolamento 745/2017/UE

POST MARKETING

Edizione 01  [Pag. 1di9

Rev. 01 Del 10/12/2020

SEZIONE 1 - OBIETTIVI E MODALITA’ DEL PIANO DI SORVEGLIANZA

PMCF 01/2021

Obiettivi e motivazioni del PMCF e tipologia di dispositivi coinvolti:

Modalita di raccolta dei dati, tempistiche e soggetti coinvolti:

Referenti PMCF: Nome:
Posizione in azienda:

Cognome:

Indicatori, soglie di allarme e possibile ricaduta sull’analisi dei rischi dei dispositivi
interessati, sulla progettazione e produzione degli stessi e/o sulle procedure interne:

RAPPORTO 01/2021
Conferma, 0 meno, della sicurezza e delle prestazioni dei dispositivi indagati:

Eventuali rischi emergentinon valutati prima o valutatiin modo insufficiente:

Conferma valutazione rischifbenefici o modifiche da introdurre:

Eventuali usi scorretti individuati/riconsiderazione della destinazione d'uso:

RIEMETTERE | DOCUMENTI DEL FASCICOLO MODIFICATIIN NUOVA REVISIONE E NUOVA DATA

Modifiche da effettuare consequenti al Rapporto
Modifica analisi dei rischi e destinazione d'uso:
Modifica procedure, progettazione efo produzione dei dispositivi:
Modifica istruzioni per 'uso e modalita di distribuzione:

Riferimenti utili da incrociare con i dati da raccogliere
Non conformita di prodotto/reclami:
Informazioni disponibili riguardanti dispositivi simili:
Incidenti registrati a carico dei dispositivi indagati:

Firma Direzione: data: Firma referenti PMCF:

SEZIONE 2 - ESITI ED EVIDENZE STATISTICHE OTTENUTE CON IL PMCF

Risultati del PMCF

Risultati  del Piano  di  sorveglianza ed  evidenze statistiche:

Azioni da effettuare conseguenti al Rapporto

Apertura non conformita/piano di miglioramento:
Registrazione e segnalazione di incidente:

Ritiro dal mercato dei dispositivi:

Firma Direzione: Firma referenti PMCF:

data:



Sistema di segnalazione per i
dispositivi medici
Il Sistema di Vigilanza /3

Moduli per gli operatori sanitari

L’operatore sanitario deve far pervenire la segnalazione di incidente al Ministero della Salute esclusivamente tramite la
compilazione on-line del modulo: Rapporto diincidente da parte di operatori sanitari al Ministero della Salute.

Il modulo generato e automaticamente inoltrato nel sistema Dispovigilance della rete nazionale della dispositivo-vigilanza
secondo quanto previsto dal Decreto del Ministro della salute del 31 marzo 2022.

Per maggiori dettagli consulta:

Circolare del 29 novembre 2022

Decreto ministeriale del 31 marzo 2022

FAQ - Rete nazionale della dispositivo-vigilanza.

Segnalazione dei reclami

E di recente pubblicazione il Decreto ministeriale 26 gennaio 2023 che disciplina tempi e modalita di
segnalazione dei reclami inerenti i dispositivi medici.

In caso di reclamo, I'operatore sanitario pubblico e privato, le strutture sanitarie, le farmacie, i medici di
medicina generale o i pediatri di libera scelta sono tenuti ad effettuare una segnalazione al fabbricante.

L'operatore sanitario pubblico e privato, le strutture sanitarie, le farmacie, i medici di medicina generale o
i pediatri di libera scelta trasmettono, entro 30 giorni, la segnalazione di reclamo al Ministero della
Salute utilizzando il modulo allegato alfa Circolare del 29 novembre 2022.

Gli utilizzatori profani e i pazienti segnalano i reclami per il tramite della struttura sanitaria competente,
della farmacia, del medico di medicina generale o pediatra di libera scelta.

Chiarimenti e indicazioni per una gestione armonizzata dei reclami sul territorio nazionale, con
particolare riferimento alla_definizione di reclamo e alla distinzione tra reclami e incidenti, sono
disponibili nelle linee di indirizzo per la segnalazione dei reclami sui dls}t)osmw medici e sui dispositivi
medico-diagnostici in vitro, diffuse con la Circolare del 6 giugno 2023 (prot. 47854).



https://www.salute.gov.it/DispoVigilancePortaleRapportoOperatoreWeb/
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2022&codLeg=90905&parte=1%20&serie=null
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=86833
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioFaqDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=294
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2023&codLeg=94523&parte=1%20&serie=null

SCHEMA

INCIDENTE E INCIDENTE GRAVE

Incidente e incidente grave

Decreto legislativo n. 46/97

Trend Report

Regolamento (UE) 2017/745

INCONVENIENTE

ogni altro inconveniente che, pur non integrando le
caratteristiche dell'incidente possa consentire |'adozione
delle misure atte a garantire la protezione e la salute dei
pazienti e degli utilizzatori.

Rendicontazione
singola

INCIDENTE:

Qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle
caratteristiche o delle prestazioni di un dispositivo
messo a disposizione sul mercato compreso l'errore
d'uso determinato dalle caratteristiche
ergonomiche, come pure qualsiasi inadeguatezza
nelle informazioni fornite dal fabbricante e
qualsiasi effetto collaterale negativo

INCIDENTE:

a) qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle
caratteristiche e delle prestazioni di un dispositivo
medico, nonché qualsiasi inadeguatezza
nell'etichettatura o nelle istruzioni per I'uso che
possono essere o essere stati causa di decesso o grave
peggioramento delle condizioni di salute di un paziente
o di un utilizzatore;

b) qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico connesso
alle caratteristiche o alle prestazioni di un dispositivo
medico che, per le ragioni di cui alla lettera a), comporti
il ritiro sistematico dei dispositivi dello stesso tipo da
parte del fabbricante.

INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente che, direttamente o

indirettamente, ha causato, puo aver causato o

pud causare una delle seguenti conseguenze:

a) il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di
un'altra persona,

b) il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del
paziente, dell'utilizzatore o di un'altra persona,
una grave miggi€cia per la sanita pubblica

Rendicontazione
singola




SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

GRAVI

Segnalazione di incidenti gravi

Art. 87 — Segnalazione di incidenti gravi e azioni correttive di sicurezza
Cosa segnalare?
Qualsiasi incidente grave, eccetto effetti collaterali ben documentati i quali sono oggetto di Trend
reprting

Come segnalare?
Attraverso il sistema elettronico EUDAMED.

Quando segnalare?

Il limite temporale &€ commisurato alla serieta dell'incidente grave.

Immediatamente e non oltre 15 giorni dopo aver avuto conoscenza dell'incidente.

in caso di grave minaccia per la salute pubblica, immediatamente e non oltre 2 giorni dopo avere
avuto conoscenza della minaccia.

in caso di decesso o di un inatteso grave deterioramento delle condizioni di salute di una persona,
entro 10 giorni dopo la data in cui al produttore diviene noto l'incidente grave.

PSR — Periodic Summary Report

Per incidenti gravi simili e dei quali e stata individuata la causa principale o che sono stati oggetto di
un'azione correttiva di sicurezza, o qualora gli incidenti siano comuni e ben documentati, il fabbricante
puo presentare relazioni di sintesi periodiche (PSR — Periodic Summary Report) anzché Report singoli



Nuovo Regolamento (UE): definizione di incidente

Qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche o delle
prestazioni di un dispositivo messo a disposizione sul mercato compreso
l'errore d'uso determinato dalle caratteristiche ergonomiche, come pure
qualsiasi inadeguatezza nelle informazioni fornite dal fabbricante e gualsiasi
effetto collaterale negativo

INCIDENTE

Qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, ha causato, pud
DEFINIZIONE DI INCIDENTE INCIDENTE  5er causato o puo causare una delle seguenti conseguenze:
GRAVE a) il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona,
b) il grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di
salute del paziente, dell'utilizzatore o di un'altra persona, una grave
minaccia per la sanita pubblica

(Rapporto di casualita fra evento e DM ‘ DIRETTO o INDIRETTO

SOSPETTO CERTEZZA POTENZIALITA’
\ (puo aver causato) (ha causato) (puo causare) )




SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Segnalazione di incidenti gravi

Obblighi e responsabilita fabbricante

*Svolge tempestivamente le indagini ed
effettua una valutazione del rischio

*Coopera con Autorita competente e
Organismo Notificato

*Invia un Report finale contenete le
conclusioni dell’indagine e le eventuali
azioni correttive

*Fornisce, su richiesta, tutta la
documentazione necessaria per la
valutazione del rischio

Obblighi e responsabilita Autorita competente

*Valutazione dei rischi derivanti dall’incidente grave
segnalato e eventuali azioni correttive di sicurezza

*Monitoraggio dell'indagine del fabbricante, possibilita
di indagine indipendente

*Informa le altre Autorita, tramite EUDAMED delle
Azioni correttive intraprese dal fabbricante

*Se 'incidente grave o |'azione correttiva di sicurezza
possono essere connesse al farmaco o a derivati di
tessuti o cellule di origine animale contenuti nel
dispositivo, informa le rispettive Autorita competenti
del farmaco, o ’EMA e |'autorita competente
consultata dall’'ON per le cellule e i tessuti umani




Fabbricanti di dispositivi medici conformi al MDR

In questo caso tutti i fabbricanti di dispositivi medici
conformi al MDR - a prescindere dalla loro classe di rischio —
GESTIONE DELLA devono aver implementato, all’atto dell’'immaissione sul
QUALITA’ mercato del dispositivo medico, un Sistema di Gestione per
la Qualita




CRITERI GESTIONE

QUALITA’ /1

a) una strategia per il rispetto della normativa, tra cui il rispetto
delle procedure di valutazione della conformita e delle procedure
per la gestione delle modifiche dei dispositivi coperti dal sistema;

b) I'identificazione dei requisiti generali di sicurezza e prestazione
applicabili e il vaglio delle opzioni intese a soddisfare tali requisiti;

c) la responsabilita della gestione;

d) la gestione delle risorse, compresi la selezione e il controllo dei
fornitori e dei subcontraenti;

e) la gestione dei rischi

t) la valutazione clinica compreso il PMCF;



CRITERI GESTIONE

QUALITA’ /2

g) la realizzazione del prodotto, compresi pianificazione, progettazione,
sviluppo, produzione e fornitura di servizi;

i) la predisposizione, I'implementazione e il mantenimento di un sistema di
sorveglianza post-commercializzazione;

j) la gestione della comunicazione con le autorita competenti, gli organismi
notificati, altri operatori economici, i clienti e/o altri soggetti interessati;

k) i processi 1per la segnalazione di incidenti gravi e le azioni correttive di
sicurezza nel contesto della vigilanza;

1) la gestione delle azioni correttive e preventive e la verifica della loro
efficacia;

m) le procedure per il monitoraggio e la misurazione dei risultati, 1'analisi
dei dati e il miglioramento dei prodotti.



Sistema di gestione della qualita

LA GESTIONE DEL RISCHIO APPLICATA AI DISPOSITIVI MEDICI: UNI CEI EN ISO 14971
SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA

Con l'entrata in vigore del Regolamento (UE) 2017/745, il fabbricante di dispositvi medici deve rivedere il modello
applicativo della norma UNI CEI EN ISO 14971 all'interno della documentazione del Fascicolo Tecnico di prodotto.

La nuova edizione della norme amplifica i concetti di identificazione dei pericoli nelle condizioni di:

funzionamento normale — primo guasto — pericolo noto e pericolo rivedibile - fissare in modo pit1 organico la
necessita di connessione con gli aspetti di valutazione clinica e usabilita e la correlazione temporale con il ciclo di
vita di un dispositivo.

L'evoluzione della UNI CEI EN ISO 14971 introduce inoltre I'utilizzo delle linea guida specificate nel' UNIISO/TR
24971 non piut come semplice supporto all'applicazione della norma, ma come guida per lo sviluppo,
implementazione e mantenimento di un sistema di gestione del rischio per dispositivi medici.

11 fabbricante dovra inoltre definire come ottimizzare 1'introduzione, nella struttura del documento di gestione del
rischio, degli aspetti di: sicurezza essenziale, usabilita, prestazione ed infine comprendere come gestirli nel ciclo di
vita.

Per cui si necessita necessariamente di gestire il Regolamento UE 2017/745 all’interno del sistema di gestione per la
qualita in termini di:

gestione dei contratti con la catena di fornitura e il concetto di operatore economico
pianificazione della raccolta delle informazioni dal campo

gestione delle competenze e amministrazione della gestione delle modifiche di prodotto e di sistema
pianificazione della vita utile e il ciclo di vita del dispositivo

aggiornamento e mantenimento nel tempo della rispondenza della documentazione ai requisiti essenziali di
sicurezza e prestazione inserendo il campo applicativo della norma UNI CEI EN ISO 14971 nel software gestionale



DECRETO LEGISLATIVO 5 agosto

2022,n.137-ART7

Art. 7

Dispositivi medici su misura

1. Fermo restando quanto previsto dagli articoli 21, paragrafo 2,
52, paragrato 8, e dall'allegato XIII del regolamento, il fabbricante
che mette a disposizione sul territorio nazionale dispositivi su
misura comunica al Ministero della salute i propri  dati
identificativi e l'elenco dei dispositivi.

2. I dati di cui al comma 1, comunicati al Ministero della salute
devono essere aggiornati entro trenta giorni in caso di modifica
relativa ai dati identificativi del fabbricante o alla tipologia di
dispositivi fabbricati e comunicati al Ministero della salute.

3. In caso di cessazione dell'attivita', il fabbricante di
dispositivi su misura deve darne comunicazione entro trenta giorni al
Ministero della salute.

4. Con decreto, il Ministro della salute stabilisce le modalita' di
conferimento delle informazioni di cui ai commi da 1, 2 e 3, da parte
dei fabbricanti che mettono a disposizione nel +territorioc nazionale
dispositivi su misura nonche' 1 +tempi di conservazione dei dati
personali del fabbricante.

5. Con uno o piu' decreti, il Ministro della salute puo' stabilire
specifiche disposizioni per i soggetti che montano o adattano per un
paziente specifico un dispositivo gia' presente sul mercato senza

modificarne la destinazione d'uso.



DECRETO9 giugno 2023

MINISTRO DELLAS

UTE

Art. 1
Campo di applicazione

1. Il presente decreto stabilisce le modalita' di conferimento
delle informazioni, di cui all'art. 7, commi 1, 2 e 323 del decreto
legislative 5 agosto 2822, n. 137, relative ai dati identificativi
del fabbricante e all'elenco dei tipi di dispositivi medici su misura
che i fabbricanti mettono a disposizione sul +territoric nazicnale,
nonche' i tempi di conservazione dei dati personali del fabbricante.

2. Gli adempimenti previsti dal presente decrete riguardanc 1
fabbricanti che mettone a disposizione sul territorio nazionale
dispositivi medici su misura come definiti all'art. 2, numero 3 del
regolamento (UE) 2817/745.

3. MNel caso in culi 1 soggetti di cul al comma 2 abbianc sede fuori
dal territorio dell'Unione europea, gli adempimenti di cui al
presente decreto sono richiesti ai mandatari con sede legale in
Italia.

4. MNel caso in cul 1 soggetti di cul ai commi 2 e 3 non abbiano
sede in Italia, gli adempimenti di cui al presente decreto sono
svolti da soggetti da questi wltimi designati ai fini della

trasmissione dei dati.

Art. 3

Elenco dei fabbricanti di dispositivi medici su misura

1. I fabbricanti che dichiarano di aver ottemperato agli obblighi
previsti all'art. 7 del decreto legislativo 5 agosto 2822, n. 137
ottengono un numeroc di iscrizione nell'elenco dei fabbricanti di
dispositivi medici che mettono a disposizione dispositivi medici su
misura sul territorio nazionale.

2. L'assegnazione del numero di iscrizione  avviene dopo
validazione, da parte di uno dei soggetti di cui all'art. 1, dei dati
trasmessi al Ministero della salute ed e' generato automaticamente
dal sistema.

3. Il Ministero della salute, con provvedimento motivato puo’

revocare il numerco di iscrizione assegnato ai sensi del comma 2.

Art. 2

Modalita' di comunicazione delle informazioni a2l Ministero della

salute

1. I soggetti di cui all'art. 1 comunicano al Ministero della
salute i dati identificativi del fabbricante e l'elenco dei +tipi di
dispositivi medici su misura che mettono a disposizione sul
territorio nazionale, e li aggiornano, entro trenta giorni, sia in
caso di modifica sia in caso di cessazione dell'attivita',
trasmettendoli esclusivamente attraverso reti di comunicazione
elettroniche che garantiscono la qualita' delle modalita' prescelte
ed 1l livello di sicurezza.

2. Le specifiche sui dati e le modalita' +tecniche per 1a
trasmissicne dei dati scno comunicate dal Ministero della salute

mediante avviso pubblicato sul proprio portale istituzionale.

Art. 4

Tempi di conservazione dei dati personali del fabbricante

1. I dati personali dei fabbricanti dei dispositivi medici su
misura impiantabili sono conservati per un periodo di quindici anni a
decorrere dalla data di comunicazione di cessazione dell'attivita' di
cui all'art. 2, comma 1.

2. Per i fabbricanti di dispositivi medici su misura diversi da
quelli di cui al comma 1, i dati personali dei fabbricanti sono
conservati per un periodo di dieci anni a decorrere dalla data di
comunicazione di cessazione dell'attivita' di cui all'art. 2, comma
1.



DECRETO 9 giugno 2023

MINISTRO DELLA SALUTE

Art. 5

Disposizioni transitorie

1. Le disposizioni concernenti le modalita' di comunicazione delle
informazioni previste all'art. 2 si applicano a decorrere dal 1°
settembre 2823.

2. I fabbricanti di dispositivi su misura gia' discritti negli
elenchi esistenti presso il Ministero della salute, entro sei mesi
dalla data prevista al comma 1, ottemperano agli obblighi previsti
all'art. 7, comma 1 del decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 137

secondo le disposizioni stabilite all'art. 2.

Art. &

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

I1 presente decreto e' trasmesso agli organi di controllo per gli
adempimenti di competenza.

Roma, 9 giugno 2823

SERIE GENERALE

Spediz. abb. post. - art. 1, comma |
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

GAZZETTA

"

Anno 164° - Numero 206

UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

PARTE PRIMA

Roma - Lunedi, 4 settembre 2023

S1 PUBBLICA TUTTL I
GIORNI HON FESTIVI




Decreto del Ministro della Salute
9 giugno 2023

sintesi disposizioni applicative

CHI? FABBRICANTI DISPOSITIVI MEDICI SU MISURA CHE LI METTONO A DISPOSIZIONE SUL
TERRITORIO NAZIONALE

COME? DIRETTAMENTE TRAMITE IL SERVIZIO ON-LINE ACCESSIBILE DA PORTALE ‘IMPRESA IN
UN GIORNO. GOV.IT" NELLA SEZIONE DEDICATA AL MINISTERO DELLA SALUTE

QUANDO? A PARTIRE DAL 25 SETTEMBRE 2023

CHI/COSA RIGUARDA?

DATL

» DEL FABBRICANTE E DEL MANDATARIO

» RELATIVI ALLA PERSONA RESPONSABILE DEL RISPETTO DELLA NORMATIVA DEL FABBRICANTE
» AITIPI DI DISPOSITIVI MEDICI SU MISURA

» AL CERTIFICATO RILAASCIATO DA UN ORGANISMO NOTIFICATO

ESITO? ACQUISIZIONE DIRETTA DEL NUMERO DI IISCRIZIONE ITCA (IN CASO DI SEDE ESTERA: F-
ITCA)

CHI E’ ISCRITTO?
DISPOSIZIONI TRANSITORIE:

» FABBRICANTI ISCRITTI AI SENSI DEL REGOLAMENTO UE 2017/745 MANTENGONO NUMERO ISCRIZIONE ITCA MA
INTEGRANO I DATI COMUNICATI

» FABBRICANTI ISCRITTI AI SENSI DEL Dlgs 46/97 NEGLI ELENCHI ESISTENTI PRESSO IL MINISTERO DELLA
SALUTE COMUNICANO I PROPRI DATI E L’ELENCO DEI DISPOSITIVI CHE METTONO A DISPOSIZIONE OTTENENDO UN NUOVO
NUMERO DI ISCRIZIONE ITCA



Novita introdotte

= Acquisizione diretta e immediata del numero di iscrizione ITCA

= Comunicazione dei dati tramite servizio on line

= Obbligo di aggiornamento dei dati entro 30 giorni

= Dati relativi a NUOVI REQUISITI introdotti dal regolamento 2017/745 UE: PRRC*
= Transizione dei fabbricanti gia iscritti

= Gestione del periodo transitorio (Reg. UE 2023/607**) relativamente ai DM su misura
IMPIANTABILI CLASSE III

= Definiti i tempi di conservazione dei dati personali del fabbricante

= Validazione, dei dati inseriti, attraverso la firma digitale

**]1 Regolamento UE 2023/607 sostituisce e _modifica alcuni_articoli del Regolamento UE 2017/745, ma la modi{ica piu
importante prevede l'estensione della validita dei certificati rilasciati ai sensi della direttiva 93/42/CEE a nuove date che si
differenziano in base alla classe di rischio del dispositivo.

*Articolo 15 Persona responsabile del rispetto della normativa

I fabbricanti, all'interno della loro organizzazione, dispongono di almeno una persona responsabile del rispetto della normativa che
possll:;_da}zl le competenze necessarie nel settore dei dispositivi medici. Le competenze necessarie sono attestate da una delle seguenti
qualifiche:

un diploma, certificato o altro titolo ottenuto per aver completato studi universitari o un corso di studio riconosciuto equipollente dallo
Stato membro in questione, in Iglurzsprudenzu, medicina, farmacia, ingegneria o un’altra disciplina scientifica pertinente, e almeno un anno
di esperienza professionale nel campo della regolamentazione o dei sistemi di gestione della qualita relativi ai dispositivi medici;

quattro anni di esperienza professionale nel campo della regolamentazione o dei sistemi di gestione della qualita relativi ai dispositivi
medici.



Le microimprese e piccole
imprese ai sensi della
raccomandazione 2003/361/CE
della Commissione non sono
tenute ad avere |a persona
responsabile del rispetto della
normativa all'interno della loro
organizzazione ma sono tenute

» Deontologia ed etica
Il PRRC dovra dimostrare di avere
cognizione delle principali norme
di comportamento in relazione a:
. - tutela della privacy (es. dati
personali e particolari)

La figura/e di PRRC

devono essere nominate

1 1 ad averla a disposizione in = - relazioni professionali con i
In forma Scntta maniera permanente e prescrittori
continuativa. . . )
. - relazioni professionali con

Si rileva quindi la necessita, per le aziende, di fornire concreta
e misurabile prova delle conoscenze della PRRC e della loro
esperienza, sia regolatoria che settoriale. A tal fine, sebbene i
regolamenti non abbiano imposto I'obbligo per questa figura
professionale di ottenere una specifica certificazione da parte
di un Organismo notificato, potra risultare importante, anche
alla luce della complessita dell’incarico, I'acquisizione di una
“certificazione volontaria” allo scopo di vedere riconosciute le
proprie competenze attitudinali e professionali.

La PRRC avra I'obbligo di pattuire un accordo scritto coniil
fabbricante che delinei obblighi e responsabilita e,
contestualmente, inserire nel contratto taluni obblighi previsti
dalle norme di deontologia professionale in materia di buona
fede, correttezza, dignita, decoro, rapporti di colleganza,
indipendenza, aggiornamento professionale e prestazione di
garanzia rispetto alla conformita del Dm. A tali oneri si

aggiungeranno, alcuni obblighi di comunicazione nei confronti

della direzione aziendale.

SPOSITIVI SU MISURA LA PRRC DEVE AVERE UNA ESPERIENZA DI ALMENO
TE CAMPO DI FABBRICAZIONE DEI DISPOSITIVI (documentare nei dati della

I’Autorita Competente

Dall'insieme delle attivita e responsabilita previste dalla legislazione che
entrera in vigore (Regolamento EU 2017/745), & previsto che il Fabbricante
dei Dispositivi Medici (DM), od il suo Mandatario adotti una serie di
misure atte a nominare una o pil persone che abbiano la responsabilita di
assicurarsi che:

a) la conformita dei dispositivi sia adeguatamente controllata
conformemente al sistema di gestione della qualita in base al quale i
dispositivi sono fabbricati prima del rilascio di un dispositivo;

b) ladocumentazione tecnica e la dichiarazione di conformita UE siano
redatte e aggiornate;

c) siano soddisfatti gli obblighi di sorveglianza post-
commercializzazione di cui all'articolo 10, paragrafo 10;

d) siano soddisfatti gli obblighi di segnalazione di cui agli articoli da 87 a

91;



PRRC - FAC SIMILE LETTERA

INCARICO

Carta intestata della societa

LETTERA D’INCARICO PERSONALE DIPENDENTE PER ASSUNZIONE DELLE FUNZIONI DI PERSONA
RESPONSABILE DELL’APPLICAZIONE DELLA NORMATIVA (PRRC) DI CUI AL MDR 745:2017

Oggetto: Nomina della Persona responsabile dell’applicazione della normativa di cui all’Art.15 del MDR745/2017
Il sottoscritto  nato a il
in qualita di titolare/legale rappresentante della societa avente sede legale in

valutate le competenze acquisite dal soggetto e I'esperienza maturata dal medesimo che corrisponde a quanto
previsto dall’Art.15 del MDR 2017/745 incarica

In qualita di dipendente/titolare della medesima societa con funzioni di PERSONA RESPONSABILE
DELL’APPLICAZIONE DELLA NORMATIVA (PRRC) DI CUI AL MDR 2017/745 a svolgere le attivita previste
dall’Art.15 del MDR 2017/745 assumendo il ruolo di Persona Responsabile dell’ Applicazione della normativa sui
dispositivi medici in azienda al fine di

a) verificare che la conformita dei dispositivi sia adeguatamente controllata conformemente al sistema digestione
della qualita in base al quale i dispositivi sono fabbricati prima del rilascio di un dispositivo;

b) verificare che la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformita UE siano redatte e aggiornate;

c)verificare che siano soddisfatti gli obblighi di sorveglianza post commercializzazione di cui all'articolo10,
paragrafo 10 del MDR 2017/745;

d)verificare che siano soddisfatti gli obblighi di segnalazione di cui agli articoli da 87 a 91 del MDR 2017/745.
Il legale rappresentante si impegna ad escludere qualsiasi rivalsa economica della societa nei confronti del
dipendente che assume il ruolo di PRRC, richiedendo al dipendente il rispetto degli obblighi contrattuali,
deontologici e regolamentari, agendo secondo quanto previsto dalle disposizioni del sistema qualita aziendale

applicato, riservandosi di applicare, esclusivamente, quanto stabilito dal contratto di categoria sottoscritto.

In fede Luogo e Data Il Legale Rappresentante Per accettazione Il Dipendente ----------—----—--




Chi deve iscriversi

* Nell'elenco dei fabbricanti di dispositivi su misura si iscrivono i fabbricanti di dispositivi medici su
misura, come definiti all’articolo 2, numero 3* del Regolamento (UE) 2017/745, che intendono mettere a
disposizione sul territorio nazionale dispositivi medici su misura, indipendentemente dalla loro sede
legale.

+ Una persona che adatta, regola, assembla o modella un dispositivo medico adattabile per un determinato
paziente non é considerato un fabbricante, a condizione che 'adattamento, la regolazione, I'assemblaggio
e la modellazione non modifichi il dispositivo in modo tale che la conformita ai requisiti applicabili possa
essere influenzata o cambi la destinazione d’uso (articolo 16, paragrafo 1 del Regolamento (UE) 2017/945).

* Nel caso in cui il fabbricante extra-UE abbia un mandatario con sede in Italia, i dati possono essere
comunicati dal mandatario.

* Nel caso in cui sia il fabbricante che il mandatario non abbiano sede in Italia, gli adempimenti possono
essere assolti da soggetti designati per la trasmissione dei dati.

Regolamento (UE) 2017/745
Art.2

*3) «dispositivo su misura»: qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base di una prescrizione scritta di qualsiasi
persona autorizzata dal diritto nazionale in virtu della sua qualifica professionale, che indichi, sotto la responsabilita di tale
persona, le caratteristiche specifiche di progettazione, e che e destinato a essere utilizzato solo per un determinato paziente
esclusivamente al fine di rispondere alle sue condizioni ed esigenze individuali.

5) «dispositivo impiantabile»: qualsiasi dispositivo, compresi quelli che sono parzialmente o interamente assorbiti, destinato a:

» essere impiantato totalmente nel corpo umano, oppure sostituire una superficie epiteliale o la superficie oculare, mediante intervento clinico
e a rimanere in tale sede dopo l'intervento. E considerato un dispositivo impiantabile anche qualsiasi dispositivo destinato a essere introdotto
parzialmente nel corpo umano mediante intervento clinico e a rimanere in tale sede dopo l'intervento per un periodo di almeno 30 giorni;

Nota: I’iscrizione nell’elenco riguarda i dati dei dispositivi medici [su misura] fabbricati dai fabbricanti e messi a disposizione
ELENCO DEI TIPI DI DISPOSITIVI MEDICI SU MISURA MESSI A DISPOSIZIONE SUL TERRITORIO NAZIONALE

NON STIAMO PARLANDO DI DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ ANCHE SE DIVERSE INFORMAZIONI INERENTI SONO
RICHIESTE



* Le informazioni raccolte alimentano una base dati la cui finalita e di permettere
la sorveglianza da parte del Ministero della Salute sul settore dei dispositivi medici su
misura.

 L'elenco non ha natura di “albo professionale” in quanto l'iscrizione nell’elenco non
Funzioni dell’elenco e DM su misura costituisce attestazione della qualifica posseduta e non rappresenta un elemento
da registrare rilevante per la configurazione dei profili professionali e delle relative attribuzioni di
competenza.

Le modalita di comunicazione dei dati previste dal Decreto del Ministero della Salute del 9 giugno
2023 riguardano esclusivamente i dispositivi medici su misura, come definiti dall'art. 2, paragrafo 3 del
Regolamento2017/745. Sono esclusi da tali obblighi i dispositivi adattabili e i dispositivi paziente-
specifici.




I DM su misura

- Un dispositivo su misura e un “dispositivo fabbricato appositamente sulla base di

una prescrizione scritta di qualsiasi persona autorizzata dal diritto nazionale in
virtu della sua qualifica professionale, che indichi, sotto la responsabilita di tale
persona, le caratteristiche specifiche di progettazione, e che e destinato a essere
utilizzato solo per un determinato paziente esclusivamente al fine di rispondere
alle sue condizioni ed esigenze individuali. I dispositivi fabbricati in serie che
devono essere adattati per soddisfare le esigenze specifiche di un utilizzatore
professionale e i dispositivi che sono fabbricati in serie mediante processi di
fabbricazione industriale conformemente alle prescrizioni scritte di qualsiasi
persona autorizzata non sono tuttavia considerati dispositivi su misura” (art. 2,
paragrafo 3 del Regolamento 2017/745).

- Dal 26 maggio 2021 ai dispositivi medici su misura si applica, in modo

armonizzato in tutti gli Stati membri, il Reg. 2017/745 UE entrato in vigore il 25
maggio 2017. Il decreto legislativo del 5 agosto 2022, n. 137 adegua la normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento e disciplina i dispositivi medici su
misura all’articolo 7.

* I dispositivi medici su misura non recano la marcatura CE e soddisfano gli

obblighi previsti dal Regolamento (UE) 2017/745.



MDCG 2021-3

* A marzo 2021, il Medical Device Coordination Group (MDCG) ha pubblicato il

documento MDCG 2021-3 che contiene una serie di domande e risposte sui dispositivi
su misura e considerazioni sui dispositivi medici adattabili e sui dispositivi medici
paziente-specifici (‘patient-matched”).

Il documento chiarisce la differenza fra dispositivi su misura, dispositivi adattabili e
dispositivi paziente-specifici per una corretta definizione e un puntuale inquadramento
degli stessi da parte dei fabbricanti. Particolare attenzione e rivolta ai dispositivi medici
realizzati mediante metodiche di stampa 3D.



- In sintesi i contenuti del documento MDCG 2021-3:
* Un dispositivo su misura e qualsiasi dispositivo che soddisfa entrambe le condizioni:

* ¢ fabbricato appositamente sulla base di una prescrizione scritta di qualsiasi persona
autorizzata dal diritto nazionale in virtu della sua qualifica professionale, che indichi,
sotto la sua responsabilita, le caratteristiche specifiche di progettazione

* e destinato a essere utilizzato solo per un determinato paziente esclusivamente per
rispondere alle sue condizioni ed esigenze individuali.

Un dispositivo paziente-specifico (marcato CE) e definito come un dispositivo medico
che soddisfa tutti i seguenti requisiti (documento MDCG 2021-3: Nota 2):

¢ e adattato all'anatomia di un gaziente all'interno di un determinato range progettuale
utilizzando tecniche quali il ridimensionamento del dispositivo sulla base di riferimenti
anatomici o utilizzando le caratteristiche anatomiche complete dall'imaging del

paziente

Le differenze

¢ e tipicamente prodotto in un lotto attraverso un processo che puo essere convalidato e
riprodotto

* e progettato e prodotto sotto la responsabilita di un fabbricante anche se il progetto puo
essere sviluppato in consultazione con un professionista sanitario autorizzato.

* Un dispositivo medico adattabile (marcato CE) ¢ un dispositivo medico prodotto in
serie che deve essere adattato, regolato, assemblato o modellato presso il punto di cura,
tradizionalmente da un operatore sanitario, in conformita alle istruzioni convalidate dal
fabbricante, per adattarsi alle caratteristiche anatomo-fisiologiche specifiche di un
singolo paziente prima dell'uso (documento MDCG 2021-3: Nota 1)




Gli adattabili

Nota 1: I dispositivi medici adattabili (prodotti che rientrano nella lettera a) sopra) sono prodotti in serie
dispositivi medici che devono essere adattati, regolati, assemblati o modellati nel luogo di cura,
tradizionalmente da un operatore sanitario, in conformita con la convalida del produttore per adattarsi
alle caratteristiche anatomo-fisiologiche specifiche del singolo paziente prima dell'uso.

Esempi di dispositivi medici adattabili prodotti in serie possono includere:

¢ alcune montature per occhiali e vetri ottici (assemblati insieme per formare occhiali).

¢ sedie a rotelle adattate al paziente.

e apparecchi acustici (otoplastici e amplificatori).

* tutori ortopedici.

® esoprotesi.

Una persona (ad esempio un operatore sanitario) che adatta, adegua, assembla o modella un dispositivo
medico adattabile per un particolare paziente non e considerato a produttore, purché l'adattamento, la

regolazione, I'assemblaggio e la modellatura non modifichino il dispositivo in modo tale che la
conformita ai requisiti applicabili possa essere influenzata o cambia lo scopo previsto.



Gli adattabili/ 2

N(()itg.l f Un dispositivo adattato al paziente e definito come un dispositivo medico che
soddisfa i

seguenti requisiti:

e ¢ adattato all'anatomia del paziente all'interno di un involucro di progettazione
specificato utilizzando

tecniche come il ridimensionamento del dispositivo in base a riferimenti anatomici o
utilizzando il

caratteristiche anatomiche complete dall'imaging del paziente;

* e tipicamente prodotto in batch attraverso un processo che puo essere validato

e riprodotto;

* ¢ progettato e prodotto anche se sotto la responsabilita del produttore

* il progetto puo essere sviluppato in consultazione con un servizio sanitario autorizzato
professionale.

Diversamente da un dispositivo su misura, questi dispositivi sono generalmente prodotti
in lotti o attraverso la produzione in serie e non necessitano di prescrizione scritta da parte
di una persona autorizzata.

In particolare, un dispositivo medico abbinato al paziente e tenuto sotto la responsabilita

esclusiva del produttore che e interamente responsabile del design, della sicurezza, delle
prestazioni e in generale conformita del dispositivo.



ALLEGATO VIII (ESTRATTO)
MDR 2017/745 (UE) /1

REGOLE DI CLASSIFICAZIONE
CAPO |

DEFINIZIONI SPECIFICHE ALLE REGOLE DI
CLASSIFICAZIONE

1. DURATADELL'USO

1.1. «Temporaneox: relativo a dispositivi destinati di norma a essere
utilizzati per una durata continua inferiore a 60 minuti.

1.2. «A breve termine»: relativo a dispositivi destinati di norma a
essere utilizzati per una durata continua compresa tra 60 minuti e 30
giorni.

1.3. «A lungo termine»: relativo a dispositivi destinati di norma a
essere utilizzati per una durata continua superiore a 30 giorni.



ALLEGATO VIII (ESTRATTO)
MDR 2017/745 (UE) /2

5. DISPOSITIVI INVASIVI
5.1. Regola 5

Tutti 1 dispositivi invasivi in relazione con gli orifizi del corpo, diversi dai
dispositivi invasivi di tipo chirurgico, non destinati a essere collegati a un
dispositivo attivo o destinati a essere collegati a un dispositivo attivo della
classe I, rientrano:

nella classe | se sono destinati a un uso temporaneo

nella classe Ila se sono destinati a un uso a breve termine, a meno che
vengano utilizzati nella cavita orale fino alla faringe, in un canale auricolare
fino al timpano o nella cavita nasale, nel qual caso rientrano nella classe I, e

nella classe Ilb se sono destinati a un uso a lungo termine, a meno che
vengano utilizzati nella cavita orale fino alla faringe, in un canale auricolare
fino al timpano o nella cavita nasale e non rischino di essere assorbiti dalla
mucosa, nel qual caso rientrano nella classe Ila.

Tutti i dispositivi invasivi in relazione con gli orifizi del corpo, diversi dai
dispositivi invasivi di tipo chirurgico, destinati a essere collegati a un
dispositivo attivo appartenente alla classe lla, Ilb o Ill, rientrano nella
classe lla.



ALLEGATO VIII (ESTRATTO)
MDR 2017/745 (UE) /3

5. DISPOSITIVI INVASIVI
5.4. Regola 8

Tutti 1 dispositivi impiantabili e i dispositivi invasivi a lungo termine di tipo
chirurgico rientrano nella classe I1b a meno che:

siano destinati a essere collocati nei denti, nel qual caso rientrano nella classe lla

siano destinati a essere utilizzati a contatto diretto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il
sistema nervoso centrale, nel qual caso rientrano nella classe 111

abltl)iarllo un“elffetto biologico o siano interamente o in gran parte assorbiti, nel qual caso rientrano
nella classe

siano destinati a subire una modifica chimica dopo Il'introduzione nel corpo, nel qual caso rientrano
nella classe Ilb, salvo se collocati nei denti

siano destinati a somministrare medicinali, nel qual caso rientrano nella classe 1|
siano dispositivi impiantabili attivi o loro accessori, nel qual caso rientrano nella classe 111
siano protesi mammarie o reti chirurgiche, nel qual caso rientrano nella classe |11

siano protesi articolari*, totali o parziali, nel qual caso rientrano nella classe Ill, a eccezione dei
componenti con funzione accessoria quali viti, cunei, placche e strumenti, o

siano protesi discali o dispositivi impiantabili, che entrano in contatto con la colonna vertebrale, nel
qtual ca%p rientrano nella classe I1l, a eccezione dei componenti quali viti, cunei, placche e
strumenti.

[*esempio: protesi temporo-mandibolari (custom made)]



i Direzione generale dei dispositivi medici
@ ;/%W czélﬁ cm e del servizie farmaceutico

Ufficio 5: Attivita ispettive e vigilanza
Art. 84 Piano di sorveglianza post commercializzazione.

Il sistema di sorveglianza post commercializzazione di cui
all'articolo 83 si basa su un piano di sorveglianza post
commercializzazione, i cui requisiti sono definiti all'allegato III,

Piano sorveglianza post

commercializzazione e punto 1.1.

Classe I : Art. 85 Rapporto sulla sorveglianza post
commercializzazione

Classe Ila, IIb e III : Art. 86 Rapporto periodico di
aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)




/— Aggiornamento
proporzionale alla

Classe lla, llb e 11 PSUR classe di rischio
faccole A EUDAMED
Piano sorveglianza post Piano post- SISLEMAUC X ON e AACC
iali ' e di Classe lll e Impiant. PeroiNe
commercializzazione e commercializzazione . o
informazioni '
dal mercato
Rapporto
Classe | PMS
Allegato 1] . Aggiornamento
all’occorrenza




PSUR e Rapporto PMS
Cosa sono?

v Sintesi dei risultati e delle conclusioni delle analisi dei dati raccolti nell'ambito della
sorveglianza post-commercializzazione cosi come definito nel piano di sorveglianza

post-commercializzazione (all'articolo 84) per l'intera durata di validita del dispositivo
(lifecycle)

v Motivazione e descrizione delle eventuali azioni preventive e correttive adottate.
Piano sorveglianza post .

. g . p PSUR e Rapporto PMS sono parte integrante della documentazione tecnica
commercializzazione e

Quali sono le informazioni contenute nello PSUR?

Lo PSUR contiene:
a) le conclusioni da utilizzare nella valutazione dei rischi e dei benefici;
b) i principali risultati ai fini della relazione di valutazione del PMCF

c) il volume di vendite dei dispositivi e la stima dell'entita della popolazione che utilizza
ciascuno di essi e, se possibile, la frequenza d'uso del dispositivo.




PSUR e Rapporto PMS Qual é la periodicita di
aggiornamento?

Classe I: Rapporto sulla PMS aggiornamento quando
necessario

Piano sorveglianza post

commercializzazione e Classe Ila: PSUR aggiornamento almeno ogni 2 anni
Classe IIb e III: PSUR aggiornamento almeno ogni anno

Classe III e impiantabili PSUR a ON per valutazione tramite

EUDAMED valutazione ON e PSUR a disposizione delle
Autorita competenti tramite EUDAMED




Piano sorveglianza post

commercializzazione e

Allegato III: Documentazione tecnica sulla sorveglianza post-
commercializzazione

Piano di sorveglianza post-commercializzazione
Rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Quali informazioni devono essere raccolte e analizzate?

Incidenti gravi, Periodic Summary Reports e Azioni correttive
di sicurezza Incidenti non gravi e altri etfetti collaterali
indesiderati

Trend Reports* (vedi slide successiva per significato)

Documentazione specialistica o tecnica, le banche dati e/o i
registri pertinenti,

Feedback provenienti da utilizzatori, distributori e importatori
(commenti e reclami)

Informazioni pubblicamente disponibili riguardanti
dispositivi medici simili.



Trend Reporting

Art. 88 — Relazioni sulle tendenze (Trend Report)

| fabbricanti segnalano, mediante il sistema elettronico di cui all'articolo 92, ogni aumento
statisticamente significativo della frequenza o della gravita di incidenti che sono diversi da quelli gravi
o effetti collaterali indesiderati attesi che possano avere un impatto significativo sull'analisi dei rischi
e dei benefici di cui all'allegato |, punti 1 e 5, e che hanno comportato o possono comportare rischi per
la salute o la sicurezza di pazienti, utilizzatori o altre persone, che sono considerati inaccettabili
rispetto ai vantaggi previsti.

. Il fabbricante specifica il modo per gestire tali eventi e la metodologia utilizzata per determinare ogni
Trend reporting aumento statisticamente significativo della frequenza o della gravita di tali incidenti, nonché il periodo
di osservazione, nel piano di sorveglianza post-commercializzazione

aumento statisticamente significativo della frequenza o

della gravita

Incidenti (non gravi)

e i
Effetti collaterali

indesiderati attesi rischi per la salute o la sicurezza di pazienti, utilizzatori o

Im

altre persone, inaccettabili rispetto ai vantaggi previsti




Piano sorveglianza post

commercializzazione e

Allegato  III: =~ Documentazione tecnica sulla sorveglianza  post-
commercializzazione

Come vengono raccolte e analizzate le informazioni?

Processo sistematico e proattivo di raccolta delle informazioni per una corretta
caratterizzazione delle prestazioni e per il confronto con prodotti simili
disponibili sul mercato

metodi e processi efficaci e appropriati per valutare i dati raccolti;

Indicatori e valori soglia adeguati da wutilizzare nel riesame continuo
dell'analisi dei rischi e dei benefici'e della gestione del rischio

metodi e strumenti efficaci e appropriati per svolgere indagini sui complaints
metodi e protocolli per gestire.igli eventi oggetto di trend report compresi i
metodi e i protocolli da utilizzare per individuare qualsiasi aumento
statisticamente significativo della frequenza o della gravita degli incidenti,
nonché il periodo di osservazione

metodi e protocolli per comunicare efficacemente con le autorita competenti,
gli organismi notificati, gli operatori economici e gli utilizzatori

strumenti efficaci per rintracciare e identificare i dispositivi per i quali
potrebbero essere necessarie azioni correttive;

Piano PMCF o motivo per cui un PMCF non e applicabile.



rapporto analitico tra

sorveglianza e PSUR

Rapporto sulla sorveglianza post-commercializzazione e PSUR

Tipo dispositivo

Classe |

Rapporto sulla sorveglianza
post-commercializzazione
(Art . 85)

Contenuto Rapporto di sintesi

*Sintesi risultati e conclusioni

*Motivazione e descrizione di
eventuali azioni preventive e
correttive

Aggiornamento

Ove necessario

Disponibilita rapporto

A disposizione dell’Autorita
competente su richiesta

Classella
PSUR (Art. 86)

lasse Il
PSUR (Art. 86)

Classe lll
PSUR (Art. 86)

*Motivazione e descrizione di
eventuali azioni preventive e
correttive

*Conclusioni per valutazione
rischi e benefici

*Volume vendite e stima entita
e caratteristiche utilizzatori e
frequenza d’uso

Ove necessario e
almeno ogni 2
anni

Almeno 1 volta
I'anno.

A disposizione dell’ON e dell’Autorita
competente su richiesta

Fa parte della documentazione tecnica
(Allegati Il e Ill, per i su misura Allegato
X111)

Trasmisione a ON tramite EUDAMED.
Valutazione ON in EUDAMED . PSUR e
valutazione ON trasmesse ad AACC
tramite EUDAMED (modalita valida

anche per tutti impiantabili)




Allegato VIII - MDR

| fabbrlcantl dovrebbero

fase successiva aIIa
commercializzazione

informazioni relative a
esperienze maturate dopo
I'immissione sul mercato dei
loro dispositivi, allo scopo di
aggiornare la documentazione

tecnica. | dati e le informazioni
pertinenti raccolti attraversoil
piano di sorveglianza post-
commercializzazione,
dovrebbero essere utilizzati
per aggiornare le parti
pertinenti della

, quali
quelle relative alla

Dispositivi su misura (Allegato VIII)

Per quanto concerne i dispositivi su misura, il
fabbricante si impegna a valutare e documentare
I'esperienza acquisita nella fase successiva
alla produzione, anche sulla base delle
disposizioni di cui all'allegato X, nonché a
predisporre i mezzi idonei all'applicazione degli
interventi correttivi eventualmente necessari

Si dovrebbe garantire che
la supervisione eil
controllo della
fabbricazione dei
dispositivi, noncheé le

edi
vigilanza a essi relative,
siano effettuati all'interno
dell'organizzazione del
fabbricante da una

e
in possesso di requisiti
minimi di qualificazione.

»sitivo i fabbricanti provvedono a pianificare, istituire,
e entare, appllca(e mantenere e aggiornare un sistema di

- sorveg anza post-eommert:lallzzazone in modo proporzionato alla
‘classe dirischio e adeguato alla tipologia di dispositivo. Il sistema forma
"ifarte integrante del sistema di gestione della qualita del fabbricante.

Il sistema di sorveglianza post-commercializzazione & atto a raccogliere,
registrare e analizzare attivamente e sistematicamente i pertinenti dati
sulla qualita, le prestazioni e la sicurezza di un dispositivo durante la sua
intera vita, a trarre le necessarie conclusioni e a determinare, attuare e
monitorare le eventuali azioni preventive e correttive.



a)

b)

dal sistema di sorveglianza post-commercializzazione del
fabbricante sono usati in particolare ai seguenti scopi
aggiornare la valutazione dei rischi e dei benefici e migliorare la
gestione del rischio, come indicato all'allegato ;

fggiOmare le informazioni di progettazione e fabbricazione, le
istruzioni per l'uso e I'etichettatura;

c) aggiornare la valutazione clinica;

' Articolo 88
Relazioni sulle tendenze

1. | fabbricanti segnalano ogni aumento statisticamente
significativo della frequenza o della gravita di incidenti che sono diversi
da quelli gravi o effetti collaterali indesiderati attesi che possano avere
un impatto significativo sullanalisi dei rischi e dei benefici, e che hanno

h d) identificare le esigenze di azioni preventive, correttive e | comportato o possono comportare rischi per la salute o la sicurezza di
correttive di sicurezza; pazienti, utilizzatori o altre persone, che sono considerati inaccettabili

e) individuare le possibilita di migliorare I'utilizzabilita, le rispetto ai vantaggi previsti. L'aumento significativo é stabilito in
prestazioni e la sicurezza del dispositivo; rapporto alla frequenza o alla gravita prevista di tali incidenti, relativi al

f) individuare e segnalare tendenze dispositivo o alla categoria o al gruppo di dispositivi in questione, in un

La documentazione tecnica € aggiornata di conseguenza.

periodo determinato precisato nella documentazione.

Artt. 84-86-88 MDR - Ty . Ariclo 6

| Piano di sorveglianza post-commercializzazione
Il sistema di sorveglianza post-
commercializzazione si basa su un piano di

\ sorveglianza post- commercializzazione. Per i
dispositivi diversi dai dispositivi su misura, il
piano di sorveglianza post-commercializzazione fa
parte della documentazione tecnica.

Rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

1. | fabbricanti dei dispositivi di classe lla, Ilb e Il stilano un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza
(«PSUR») per ogni dispositivo e, ove pertinente, per ogni categoria o gruppo di dispositivi che sintetizza i risultati e le
conclusioni delle analisi dei dati raccolti nell'ambito della sorveglianza post-commercializzazione sulla scorta del piano
di sorveglianza post-commercializzazione di cui all'articolo 84 insieme a una motivazione e una descrizione delle
eventuali azioni preventive e correttive adottate. Durante I'intera vita del dispositivo in questione, tale PSUR indica:

2 le conclusioni da utilizzare nella valutazione dei rischi e dei benefici;
v i principali risultati del PMCF; e

q il volume di vendite del dispositivo e una stima dell'entita e delle altre caratteristiche della popolazione che utilizza
il dispositivo e, se possibile, la frequenza d'uso del dispositivo.

| fabbricanti dei dispositivi delle classi Ilb e Il aggiornano il PSUR almeno una volta all'anno. Salvo nel caso dei
dispositivi medici su misura, tale PSUR forma parte della documentazione tecnica di cui agli allegati Il e Il

| fabbricanti dei dispositivi della classe lla aggiornano il PSUR ove necessario e almeno ogni due anni. Salvo nel caso
dei dispositivi medici su misura, tale PSUR forma parte della documentazione tecnica di cui agli allegatill e lIl.




Qual € la periodicita di aggiornamento dei rapporti sulla
sicurezza?

Classe |: Rapporto sulla PMS = aggiornamento quando necessario

Classe lla: PSUR (rapporto periodico di aggiornamento della sicurezza) >
aggiornamento a/meno ogni 2 anni

Classe llb e lll: PSUR =& aggiornamento a/meno ogni anno

Classe lll e impiantabili > PSUR a ON per valutazione tramite EUDAMED —>

PMS e PSUR - PERIODICITA’ valutazione ON e PSUR a disposizione delle Autorita competenti tramite
EUDAMED
Frequent MODERATE MODERATE HIGH HIGH HIGH

Probable LOwW MODERATE MODERATE HIGH HIGH

Occasional LOW MODERATE MODERATE MODERATE HIGH

Remote LOwW LOW MODERATE MODERATE MODERATE

Improbable LOW LOW LOW LOW MODERATE

Negligible Minor Serious Major Critical
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SEZIONE 1 - OBIETTIVI E MODALITA’ DEL PIANO DI SORVEGLIANZA

PMCF 01/2021

Obiettivi e motivazioni del PMCF e tipologia di dispositivi coinvolti:

Modalita di raccolta dei dati, tempistiche e soggetti coinvolti:

Referenti PMCF: Nome: Cognome:
Posizione in azienda:

Indicatori, soglie di allarme e possibile ricaduta sull’analisi dei rischi dei dispositivi
interessati, sulla progettazione e produzione degli stessi e/o sulle procedure interne:

RAPPORTO 01/2021
Conferma, 0 meno, della sicurezza e delle prestazioni dei dispositivi indagati:

Eventuali rischi emergentinon valutati prima o valutatiin modo insufficiente:

Conferma valutazione rischifbenefici o modifiche da introdurre:

Eventuali usi scorretti individuati/riconsiderazione della destinazione d'uso:

RIEMETTERE | DOCUMENTI DEL FASCICOLO MODIFICATIIN NUOVA REVISIONE E NUOVA DATA

Modifiche da effettuare consequenti al Rapporto
Modifica analisi dei rischi e destinazione d'uso:
Modifica procedure, progettazione efo produzione dei dispositivi:
Modifica istruzioni per 'uso e modalita di distribuzione:

Riferimenti utili da incrociare con i dati da raccogliere
Non conformita di prodotto/reclami:
Informazioni disponibili riguardanti dispositivi simili:
Incidenti registrati a carico dei dispositivi indagati:

Firma Direzione: data: Firma referenti PMCF:

SEZIONE 2 - ESITI ED EVIDENZE STATISTICHE OTTENUTE CON IL PMCF

Risultati del PMCF
Risultati  del Piano  di  sorveglianza ed  evidenze statistiche:

Azioni da effettuare conseguenti al Rapporto

Apertura non conformita/piano di miglioramento:
Registrazione e segnalazione di incidente:

Ritiro dal mercato dei dispositivi:

Firma Direzione: Firma referenti PMCF:

data:



Obblighi e responsabilita dei

fabbricanti di dispositivi su misura -
Regolamento (UE) 2017/745

I dispositivi medici su misura non recano la marcatura CE e soddisfano gli obblighi previsti

dal Regolamento (UE) 2017/745, tra cui i principali sono:

- il rispetto della procedura di cui all’allegato XIII, che include (elenco non esaustivo):

- il rispetto dei requisiti generali di sicurezza e prestazione stabiliti nell’allegato I e, se del caso,
I'indicazione dei requisiti che non sono stati rispettati con debita motivazione

- I'istituzione e il mantenimento di un sistema di gestione della qualita proporzionale alla classe di rischio
del dispositivo

- la predisposizione della documentazione relativa alla progettazione, alla fabbricazione e alle prestazioni
del dispositivo

- I'implementazione di un sistema di sorveglianza post-commercializzazione

- la segnalazione degli incidenti gravi e delle azioni correttive di sicurezza

- la nomina di una persona responsabile del rispetto della normativa da parte del fabbricante

- I'intervento di un organismo notificato per la valutazione della conformita, nel caso di dispositivi su
misura di classe III impiantabili.

L'obbligo di iscrizione nell’elenco del Ministero della Salute per i fabbricanti di dispositivi medici su
misura e confermato, in continuita con il Decreto legislativo 46/97, dalle disposizioni dell’articolo 7,
comma 1 del Decreto legislativo 137/2022. (vedi la pagina Iscrizione nell'elenco dei fabbricanti di
dispositivi medici su misura).



https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2017&codLeg=59843&parte=1%20&serie=null
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=6107&area=dispositivi-medici&menu=dmsumisura
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=6107&area=dispositivi-medici&menu=dmsumisura

* L'iscrizione nell'elenco dei fabbricanti dei dispositivi medici su misura avviene a seguito
della trasmissione dei propri dati e dell’elenco dei tipi di dispositivi tramite il servizio
on line accessibile dal portale impresainungiorno.gov.it nella sezione dedicata al
Ministero della Salute.

Come iscriversi



https://www.impresainungiorno.gov.it/
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute

https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-
centrale/ministero-della-salute

Impresa in un giorno



https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute

Numero di iscrizione ITCA

- I fabbricanti di dispositivi su misura che trasmettono i propri dati e I'elenco dei tipi di

dispositivi che mettono a disposizione sul territorio nazionale attraverso il servizio on
line ottengono direttamente un numero di iscrizione (ITCA per i fabbricanti con sede
legale in Italia o F-ITCA per i fabbricanti con sede legale diversa dall'ltalia) che viene
pubblicato sul sito del Ministero, nella pagina dell’elenco dei fabbricanti di Dispositivi
medici su misura. Il numero di iscrizione si ottiene direttamente dopo la sottoscrizione
dei dati.

- I fabbricanti hanno la possibilita di reperire il numero di iscrizione ITCA o F-ITCA nella

pagina dell'elenco aggiornata periodicamente.



Responsabilita delle
informazioni fornite

* Chiunque proceda all’iscrizione e alla comunicazione dei dati si assume la piena

responsabilita riguardo alle informazioni fornite, sia in merito ai dati generali che a
quelli relativi ai tipi di dispositivi medici su misura.

« Tutte le informazioni inserite nel sistema devono essere validate attraverso la

sottoscrizione tramite Firma Digitale.

* La Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico del Ministero si

riserva la facolta di effettuare in ogni momento controlli su quanto dichiarato e sui tipi
dei dispositivi medici inseriti, come previsto dal Decreto legislativo 137/2022.



. - In caso di cessazione dell’attivita e necessario inviare, entro 30 giorni, comunicazione al
Cessazione dell'attivita Ministero della salute all’indirizzo di posta elettronica certificata
(PEC) dgfdm@postacert.sanita.it



mailto:dgfdm@postacert.sanita.it

Indicazioni per i fabbricanti gia
iscritti negli elenchi del

Ministero

- Fabbricanti gia iscritti negli elenchi del Ministero in base al Decreto

legislativo 137/2022

- I fabbricanti di dispositivi medici su misura che hanno gia ottemperato agli

obblighi previsti dall’articolo 7 del Decreto legislativo 137/2022 prima
dell’entrata in vigore del Decreto del Ministro della salute del 9 giugno 2023
conservano il numero di iscrizione ITCA assegnato.

- E tuttavia richiesta l'integrazione dei dati relativi al fabbricante e ai

dispositivi medici che si intende mettere a disposizione sul territorio italiano,
secondo quanto stabilito dal Decreto ministeriale del 9 giugno 2023.



- Fabbricanti gia iscritti negli elenchi del Ministero in base al Decreto
legislativo 46/97

- I fabbricanti di dispositivi su misura gia iscritti Decreto legislativo 46/97 negli
elenchi esistenti presso il Ministero della Salute devono, entro sei mesi, a
partire dal 1°settembre 2023, comunicare i propri dati e l'elenco dei
dispositivi che mettono a disposizione sul territorio nazionale tramite il
servizio on line accessibile dal portale impresainungiorno.gov.it nella sezione
dedicata al Ministero della Salute ottenendo un nuovo numero di
iscrizione (ITCA per i fabbricanti con sede legale in Italia o F-ITCA per i
fabbricanti con sede legale diversa dall’Italia).

Indicazioni per i Fabbricanti gia iscritti

negli elenchi del Ministero /2



https://www.impresainungiorno.gov.it/
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute

Modalita operative per l'iscrizione

- Aziende con sede legale in Italia

(fabbricanti italiani o mandatari italiani di fabbricanti extra-UE)

+ Le aziende che hanno sede in Italia e i mandatari italiani di fabbricanti extra-

UE possono iscriversi nell’elenco dei fabbricanti di dispositivi medici su misura tramite
il servizio on line accessibile dal portale impresainungiorno.gov.it nella sezione dedicata
al Ministero della Salute.

- Sono direttamente autorizzati a utilizzare il servizio i legali rappresentanti delle

aziende interessate. Al termine di questa procedura gli utenti avranno accesso alle
funzioni per la gestione dei dati relativi ai tipi di dispositivi medici su misura.

* Le istruzioni operative per I'inserimento dei dati sono riportati nel manuale Nuovo

Sistema Dispositivi Medici su Misura. Guida all’utilizzo.

* Per completare la procedura di iscrizione nell’elenco dei fabbricanti di di(sipositivi
1

medici su misura il soggetto responsabile dell’'inserimento dei dati deve disporre di__
una Firma elettronica qualificata rilasciata da uno dei certificatori autorizzati in Italia o
conformi alle disposizioni del Regolamento UE 910/2014 - The eIDAS (electronic
IDentification Authentication and Signature) Regulation.

* Aziende con sede legale estera

(fabbricante UE non italiano o fabbricante extra-UE con mandatario non italiano)

- Le specifiche modalita di accesso per le aziende straniere sono in corso di definizione.


https://www.impresainungiorno.gov.it/
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_3364_allegato.pdf
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_3364_allegato.pdf

QUESTIONI APERTE

Classe Ila: dispositivi a rischio medio, quali alcuni dispositivi non attivi (invasivi e non) e
dispositivi attivi che interagiscono con il corpo in maniera non pericolosa

Classe Ila: dispositivi a rischio medio, come quelli utilizzati a lungo termine (piu di 30
giorni) in cavita naturali: bocca e faringe, o i dispositivi a contatto con la pelle lesa che

controllano il microambiente di una ferita, o quelli invasivi di tipo chirurgico per uso a
breve termine (fino a 30 giorni)

PRIVACY ART.21 DECRETO LEGISLATIVO 5 AGOSTO 2022 N. 137

QUESITI A SNO@CNA.IT



mailto:SNO@CNA.IT

- Identificazione unica del dispositivo («sistema UDI»)
previsto dal Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
medici che consente 1'identificazione e agevola la
tracciabilita dei dispositivi.

- 11 sistema prevede di:

assegnare un UDI-DI di base che identifica un gruppo di
dispositivi e rappresenta l'informazione chiave principale della
banca dati Eudamed nonché della documentazione pertinente
come ad esempio i certificati e la dichiarazione di conformita;

produrre un UDI (identificativo unico del dispositivo)
costituito da un identificativo del dispositivo UDI («UDI-DI») e
un identificativo UDI della produzione («UDI-PI»);

apporre il vettore UDI sull'etichetta del dispositivo e su tutti i
livelli esterni di confezionamento;

registrare e conservare 'UDL.



» 1l sistema UDI e quindi I’obbligo di registrazione si
applica a tutti i dispositivi diversi dai dispositivi su
misura e da quelli oggetto di indagine clinica.

v" Per le altre fattispecie di dispositivi medici, il regolamento
lascia la facolta agli Stati Membri di i imporre gli stessi
obblighi e raccomanda l'adozione di misure che incoraggino
le istituzioni sanitarie ad implementare sistemi di
tracciabilita per tutti i dispositivi medici.

» Al momento, il d.1gs. 137/2022 all’articolo 15 stabilisce che
le istituzioni sanitarie e gli operatori sanitari saranno
tenuti a registrare e conservare 1’'UDI dei dispositivi che
hanno ricevuto secondo disposizioni che saranno stabilite
con uno o piu decreti del Ministero della salute di
concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze,
sentita la Conferenza Stato-Regioni.




VEDI: ART. 15 d.Igs. 137/2022
Art. 15
IDENTIFICAZIONE, TRACCIABILITA' ENOMENCLATURA DEI DISPOSITIVI

1. Fermo restando quanto previsto dall'articolo 27, paragrafo 9, primo comma, del regolamento, le istituzioni sanitarie e gli
operatori sanitari sono tenuti a registrare e conservare l'identificativo unico del dispositivo (UDI) dei dispositivi_che hanno ricevuto, secondo
disposizioni stabilite, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, con uno o
piu’ decreti del Ministro della salute adottati di concerto con il 'Ministero dell'economia e

delle finanze.

2. Nell'adottare le disposizioni di cui al comma 1, il Ministero della salute tiene conto delle tipologie e delle classi di rischio dei dispositivi, nonche'
degli orientamenti dell'Unione europea in materia.

3. Con decreto del Ministro della salute, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano possono essere determinati ulteriori rami della nomenclatura nazionale al fine di consentire I'aggregazione dei
dispositivi medici in classi omogenee per le necessita' del SSN, inclusa l'acquisizione dei dispositivi medici.

4. Ai sensi dell'articolo 108 del regolamento, al fine di consentire la tracciabilita’ di dispositivi impiantabili sul territorio nazionale gli operatori_
economici sono tenuti a fornire, con le modalita' previste, i dati richiesti dai decreti che disciplinano i registri di dlslgosmw impiantabili_di cui
al.l'artlccélooléz c%r6nma 10, del decreto-legge 12 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e allalegge 5
giugno , 1. 86.

VEDI: ART.108 MDR2017/45
MDR 2017/45 CAPO VIII
Art. 108 - REGISTRI DEI DISPOSITIVI E BANCHE DATI

La Commissione e gli Stati membri adottano tutte le misure opportune per incoraggiare l'istituzione di registri e banche dati di tipologie specifiche di
dlsFosmw stabilendo principi comuni per la raccolta di informazioni comparabili. Tali registri e banche dati contribuiscono alla valutazione indipendente
della sicurezza e della prestazione a lungo termine dei dispositivi o alla tracciabilita dei dispositivi impiantabili, oppure a tutte queste caratteristiche.

VEDI: Art.12, DL 12 OTTOBRE 2012, N.179
FASCICOLO SANITARIO ELETTRONICO, SISTEMI DI SORVEGLIANZA NEL SETTORE SANITARIO E GOVERNO DELLA SANITA DIGITALE
Comma 10

10. I sistemi di sorveglianza e i registri di mortalita, di tumori e di altre patologie, di trattamenti costituiti da trapianti di cellule e tessuti e trattamenti a
base di medicinali per terapie avanzate o prodotti di ingegneria tessutal?e e di impjanti protesici sono istituiti ai fini di prevenzione, diagnosi, cura e
riabilitazione, programmazione sanitaria, verifica della qualita delle cure, valutazione dell'assistenza sanitaria e di ricerca scientifica in ambito medico,
biomedico ed epi emiolﬁgico allo scopo di garantire un sistema attivo di raccolta sistematica di dati anagrafici, sanitari ed epidemiologici per registrare e
caratterizzare tutti i casi di rischio per la salute, di una particolare malattia o di una condizione di salute rilevante in una popolazione definita.



Impiantabile (fanno

eccezione i seguenti

dispositivi impiantabili:
materiali per sutura,
graffette, materiali per
otturazioni dentarie,
apparecchi ortodontici,

corone dentali, viti, cunei,

placche e protesi, fili,
chiodi, clip e connettori

Allegato IX - capo
Il + Allegato IX -
capo | oppure
Allegato X +
Allegato XI -
parte A oppure
Allegato X +
Allegato XI -
parte B

L'obbligo di registrazione e conservazione (dal 15 gennaio 2024
) dei codici UDI (decreto del Ministero della Salute dell’11 maggio
2023 ) riguarda tutti i dispositivi medici marcati CE ai sensi
del Reg. UE 2017/745 (MDR):

di classe III impiantabili che hanno fornito o che hanno
ricevuto;

di classe IIb impiantabili e di classe III diversi da quelli
impiantabili;

»non c’e obbligo per tutti gli altri dispositivi medici pur se il
Ministero della Salute esorta gli operatori sanitari e le
istituzioni sanitarie a procedere alla registrazione dei
relativi codici UDI su base volontaria

~Le Disposizioni relative alla registrazione e alla
conservazione su supporto elettronico dell'identificativo
unico del dispositivo (]lDJDI) riguardano — al momento - le
istituzioni sanitarie e gli operatori sanitari



Classe Procedura di Intervento
di Cararatteristiche valutazione della dell'Organismo
rischio particolari conformita notificato

Allegato I1X - capo
| oppure Allegato
>l - parte & =71
oppure Allegato
>l - parte B

Ia

Allegato I - capo
I oppure Allegato
>+ Allegato X1 -

(1] =] non impiantabile parte A oppure Si

Le procedure di valutazione della Allegato X +
conformita applicabili per ciascuna

Allegato X1 -
parte B

classe di rischio

Impiantabile (fanno

. . R Allegato 12X - capo
eccezione i seguenti

1l + Allegato 12X -

capo | oppure

Allegato > +

Allegato X1 - =11
parte A oppure

Allegato = +

Allegato X1 -

parte B

dispositivi impiantabili:

materiali per sutura,

b graffette, materiali per
otturazioni dentarie,
apparecchi ortodontici,
corone dentals, witi, cunei,
placche e protesi, fili,
chiodi, clip e connettori




Allegato IX—Capol: SI

Allegato IX - Valutazione della conformita basata sul sistema di gestione della qualita e sulla
valutazione della documentazione tecnica

L’Allegato IX consta principalmente di due Capi:

Capo I (Sistema di gestione della qualita)

Allegato IX, Capo I - Sistema di gestione della qualita

L'applicazione del sistema di qualita del fabbricante deve garantire la conformita dei prodotti alle
disposizioni del Regolamento per tutto il ciclo di vita dei dispositivi in questione.

Tutti gli elementi, le prescrizioni e le disposizioni adottati dal fabbricante per il suo sistema di gestione

della qualita sono documentati in modo sistematico e ordinato sotto forma di un manuale della qualita e
strategie e procedure scritte quali programmi, piani e rapporti riguardanti la qualita.



Allegato IX - Capo Il : no

Capo II (Valutazione della documentazione tecnica).

Il fabbricante presenta una domanda di valutazione del proprio sistema di qualita, applicato ad un
dispositivo o ad un gruppo di dispositivi, all’'Organismo Notificato che, dopo aver valutato 'idoneita del
sistema anche a seguito di audit presso i siti produttivi, rilascia un certificato UE di sistema di gestione
della qualita.

Per i dispositivi di classe Ila e di classe IIb 1'Organismo Notificato valuta la conformita della
documentazione tecnica per dispositivi selezionati su base rappresentativa secondo le indicazioni fornite
dal documento guida

MDCG 2019-13 Guidance on sampling of MDR Class IIa/Class IIb and IVDR Class B/Class C devices for
the assessment of the technical documentation.

Allegato IX, Capo II - Valutazione della documentazione tecnica

Il fabbricante deve presentare all’Organismo Notificato una richiesta di valutazione della
documentazione tecnica relativa al dispositivo che intende immettere sul mercato o
mettere in servizio. L'Organismo Notificato rilascia al fabbricante un certificato di
valutazione UE della documentazione tecnica.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_13_sampling_mdr_ivdr_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_13_sampling_mdr_ivdr_en_0.pdf

CASO DISPOSITIVO NON

CONFORME

* Precisazioni riguardo a quanto contenuto

all’art. 27 del d.Igs n. 137 del 22 agosto 2022 in caso di un dispositivo
medico realizzato in modo non conforme al regolamento.

Va precisato i criteri per la valutazione dei dispositivi che si sospettano
o che presentano un rischio inaccettabile ovvero una non conformita
sono disciplinati dagli articoli 94, 95, 96 e 97 del MDR 2017/745.

* Per cui in seguito ai dati ottenuti in seguito a vigilanza e/o

sorveglianza del mercato, possono essere attivate le valutazioni - con la
cooperazione degli operatori economici interessati — e, se del caso, le

Frocedure per intraprendere le azioni correttive in modo commisurato
addove possano ricorrerne i motivi.

Il rilascio della comunicazione, da parte del portale del Ministero della
salute, relativo all’avvenuta corretta iscrizione nell’elenco fabbricanti di
dispositivi su misura (secondo le nuove modalita attuative on-line) si
riassume per il fabbricante con la dichiarazione:

di rispondere alle Prescrizioni del d.lgs. 137/2022 e del Regolamento
(UE) 2017/745 relative ai dispositivi medici su misura;

di aver letto e compreso il documento MDCG 2021-3;

che la persona responsabile del rispetto della normativa del
fabbricante e in Eossesso dei requisiti richiesti dall'articolo 15 del
regolamento (UE) 2017/745;

di essere in possesso del di{)loma/laurea in: Odontotecnico (R.D. 31
Maggio 1928, n. 1334) e della relativa abilitazione professionale.



CASO DISPOSITIVO NON

CONFORME/2

- Il regolamento (UE) 2017/745 e il suo recepimento nel nostro ordinamento interno,

attraverso il d.Igs. 137/2022, definiscono gli obblighi e le prescrizioni a cui
rispondere e attenersi.

- Se attraverso il sistema di vigilanza o di sorveglianza emergano motivi necessari a

garantire un elevato livello di protezione e tutela della salute e sicurezza dei
pazienti, degli utilizzatori e di tutti i soggetti che a vario titolo interagiscono con
dispositivi, si applicano le valutazioni e le procedure stabilite dai citati articoli 94 e
seguenti del regolamento.

- Il d.lgs. 137/2022 al comma 2, dell’art.2 introduce la definizione di

£ V44
re ClamO , 0ssia comunicazione scritta, in formato elettronico o orale

che dichiara carenze correlate a identita’, qualita’, durabilita’, affidabilita’,
usabilita’, sicurezza o prestazioni di un dispositivo medico o relative a un servizio
che influisce sulle prestazioni di tali dispositivi medici.



CASO DISPOSITIVO NON

CONFORME/3

Di seguito i principali paragrafi degli articoli 94,95 e 97 del regolamento europeo:
CAPO VII

ARTICOLO 94 - VALUTAZIONE DEI DISPOSITIVI CHE SI SOSPETTANO PRESENTARE UN RISCHIO
INACCETTABILE O UN'ALTRA NON CONFORMITA

Se le autorita competenti di uno Stato membro, sulla base dei dati ottenuti dalle attivita di vigilanza o di sorveglianza
del mercato o di altre informazioni, hanno motivi per ritenere che un dispositivo:

a) possa presentare un rischio inaccettabile per la salute o la sicurezza di pazienti, utilizzatori o altre persone o per altri
aspetti della protezione della salute pubblica; ovvero

b) che non sia conforme alle prescrizioni stabilite dal presente regolamento, effettuano una valutazione del dispositivo
in questione riguardante tutte le prescrizioni del presente regolamento riguardanti il rischio presentato dal dispositivo,
0 uha sua altra non conformita.

Gli ogeratori economici interessati cooperano con le autorita competenti.
CAPO VII

ARTICOLO 95 - PROCEDURA PER I DISPOSITIVI CHE PRESENTANO UN RISCHIO INACCETTABILE PER LA
SALUTE E LA SICUREZZA

1. Se, dopo aver effettuato una valutazione a norma dell” art.94 le autorita competenti constatano che il dispositivo_
presenta un rischio inaccettabile gey la salute o la sicurezza di pazienti, utilizzatori o altre persone o per altti aspetti
della protezione della salute pubblica, CHIEDONO IMMEDIATAMENTE AL FABBRICANTE DEI DISPOSITIVI IN
QUESTIONE, al suo mandatario e a tutti gli altri operatori economici interessati di intraprendere tutte le azioni
correttive adeguate e debitamente giustificate, per rendere il dispositivo conforme alle prescrizioni del presente
regolamento riguardanti il rischio presentato dal dispositivo e, in modo commisurato alla natura del rischio, limitare la
messa a disposizione del dispositivo sul mercato, subordinare tale messa a disposizione a prescrizioni specifiche,
ritirare il dispositivo dal mercato o richiamarlo entro un periodo di tempo ragionevole, chiaramente definito e
comunicato al pertinente operatore economico.

CAPO VII
ARTICOLO 97 - ALTRA NON CONFORMITA

1. Se, dopo aver effettuato una valutazione a norma dell’art.94, le autorita competenti di uno Stato membro constatano
che il dispositivo non rispetta le prescrizioni del presente regolamento ma non presenta un rischio inaccettabile per la
salute e la sicurezza di pazienti, utilizzatori o altre persone, 0 per altri aspetti della protezione della salute pubblica,
esse chiedono all'operatore economico interessato di porre fine alla non conformita in questione entro un periodo di
tempo ragionevole, chiaramente definito e comunicato all'operatore economico, commisurato alla non conformita.



Fine vita del dispositivo medico,

concetto

* CONCETTO DI FINE VITA ISTRUZIONI AZIONI PER CORRETTO

FUNZIONAMENTO E QUINDI DURABILITA’

* Con lentrata in viﬁore del Regolamento (UE) 2017/745 diventa di primaria

importanza la raccolta e gestione delle informazioni di ritorno dal campo (Post-
Vendita). Il fabbricante viene chiamato a gestire, nel ciclo di vita dei dispositivi
che marca CE come dispositivo medico, il proprio Fascicolo Tecnico in termini di:
rivalutazione della gestione del rischio, rivalutazione del mantenimento delle
prestazioni ed infine rivalutazione del mantenimento dell’usabilita.

* Per questo motivo il fabbricante sara chiamato, fin dall’attivita di progettazione, a

s

definire uno o piu “piani/pianificazioni” atti/atte a identificare le modalita
operative che intende implementare per raccogliere tali informazioni direttamente
dal campo e gestirle.

I dati raccolti dovranno ]goi essere elaborati ed analizzati per garantire che i

dispositivi, marcati dal fabbricante stesso, mantengano adeguata rispondenza ai
requisiti essenziali di sicurezza cosi come espressi dal Regolamento (UE) 2017/745.

* Sara altrettanto importante comprendere poi come identificare le modalita di

gestione della vigilanza del mercato.

- Obiettivo: creare un campo di confronto con i fabbricanti al fine di definire quali

strumenti normativi e pratici mettere in atto per potersi garantire un’efficace
gestione del post-vendita, ma soprattutto come raccogliere, elaborare e gestire le
mformazioni di ritorno dal campo anche in considerazione delle reali ed oggettive
criticita dei propri dispositivi medici, sino a poter garantire una corretta gestione
dei nuovi requisiti di vigilanza e sorveglianza del mercato.



La banca dati europea dei
dispositivi medici

Eudamed e il sistema informatico svilufSpato dalla Commissione Europea
er attuare il Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici (MDR) e il
(I%%)Il%mento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro

I nuovi regolamenti contengono importanti innovazioni tra cui la banca
dati europea dei dispositivi_ medici Eudamed che migliorera la
trasparenza e la condivisione delle informazioni sui dispositivi disponibili
sul mercato dell'UE.

Questa banca dati sara multiscopo e interoperabile; funzionera come
sistema collaborativo, di registrazione, di notifica e di divulgazione delle
informazioni disponibili anche al pubblico.

Nella configurazione finale prevista sara costituita da un sito web
pubblico e "da sei diversi sistemi elettronici (i cosiddetti "moduli")
Interconnessi:

registrazione degli attori

registrazione UDI e dispositivi

organismi notificati e certificati

indagini cliniche e studi delle prestazioni
vigilanza e sorveglianza post-commercializzazione

sorveglianza del mercato.



Ruolo di EUDAMED

La rendicontazione degli incidenti sara effettuata dal fabbricante alla banca dati EUDAMED che
provvedera a smistarli ai soggetti pertinenti (Autorita competente ed organismo notificato). Eudamed
quindi centralizzera tutti i dati piu rilevanti della vigilanza a livello europeo consentendo potenzialita di
analisi non realizzabili ad oggi.

Azioni/confronto

IL RUOLO DI EUDAMED

DB Autorita

Fabbricante EUDAMED Competenti




Principali informazioni raccolte in EUDAMED

Registrazione DM Maggiore trasparenza generale
- attraverso un miglior accesso alle
Portale centralizzato Operatori economici informazioni per il pubblico e gli

operatori sanitari

FUNZIONE DI EUDAMED »  segnalazione di _ Valutazione conformita

. . evitare la moltiplicazione degli
incidenti P g

Certificati obblighi di informazione

* azioni correttive

Facilitare il coordinamento tra
di sicurezza

Stati membri

EUDAMED
A

Organismi notificati

razionalizzare e facilitare il flusso
di informazioni tra tutti gli attori

* PSUR dispositivi
classe lll e

L. . Sorveglianza del mercato (operatori economici, organismi
impiantabili : e - .
notificati o sponsor, Stati membri,
Indagini cliniche Commissione).

La Commissione sviluppa e gestisce EUDAMED




Consiglio di Stato, Sez. III, R.G. n. 7953/2022, udienza pubblica del 19 dicembre 2023,
sentenza n. 932 del 30 gennaio 2024

Appello al Consiglio di Stato avverso la sentenza TAR Lazio, Sez. III Quater, n. 2891 del
14 marzo 2022

Il _Consiglio di Stato in sede giurisdizionale (Sezione Terza), ha accolto definitivamente il ricorso
presentato da CNA SNO Odontotecnici unitamente a Confartigianato imprese odontotecniche
sulla legittimita dell’istanza per attivare l'iter di riconoscimento della figura di odontotecnico quale
professione sanitaria.

Il riscorso, impugnando una precedente decisione del TAR Lazio, ribalta le note del Ministero della
salute, e in particolare, il parere del Gruppo Tecnico dell’Odontoiatria e il documento della
Commissione Albo Odontoiatri in cui venivamo evidenziate le criticita di carattere tecnico-giuridico
concernenti l'istituzione del profilo professionale dell'odontotecnico nell'ambito delle professioni
sanitarie.

Per cui, viene riconosciuto un percorso di raggiunta maturazione del ruolo e delle attivita svolte
dagli odontotecnici tale da poter accordare loro I'ingresso nel novero delle professioni sanitarie ex
lege riconosciute (con tutte le ricadute in termini ordinistici) nell'ambito ed entro il perimetro delle
attivita correntemente da essi svolte senza sovrapposizioni di funzioni e competenze delle due
figure che si giustappongono in modo relativamente nitido.

* Pertanto, 'odontoiatra, operando a diretto contatto col paziente, ricava i calchi e i modelli e applica
le protesi, I’odontotecnico, di contro, realizza materialmente le protesi sulla scorta delle indicazioni
del primo.




8.2 La "determinazione di proclamare la professionalizzazione" dell'odontotecnica puo
essere legittimamente raggiunta "per via amministrativa", seguendo cioé "il percorso
tratteggiato appunto dall’art. 5 legge n. 43 del 2006 e cadenzato da momenti di
indiscutibile discrezionalita amministrativa intrisa da dosi di tecnicismo (tanto che al
parere prodromico del Ministero della Salute fa da sponda il parere tecnico-scientifico
del Consiglio superiore di sanita)".

8.3 Nel respingere le argomentazioni spese da CAO e da ANDI, la Sezione III ha infatti
osservato che né I'ordinamento nazionale, né quello unionale ostano alla
professionalizzazione dell’odontotecnica.

8.4 Sono correttamente inquadrati i motivi che vanno posti a sostegno della domanda di
professionalizzazione dell'odontotecnica. Non si tratta di "riassortire" i "contenuti
tecnico-contenutistici dell’attivita odontotecnica". L'obiettivo anelato, mediante la
procedura di cui all'art. 5 legge n. 43/2006, va invece rinvenuto nella "innovativa
consacrazione professionale per via amministrativa" della professione odontotecnica
"emancipandola dalla posizione, reputata forse “ingombrante”, degli odontoiatri".



In relazione a tali finalita la professionalizzazione dell'odontotecnica non puo percio
sovrapporsi alla professione di odontoiatra.

Dal diritto vigente, e segnatamente dall'art. 11 del RD n. 1334/1928, si ricava che 1'expertise
dell'odontotecnico e quella "di costruire apparecchi di protesi dentaria"; tale attivita e
"concettualmente distinta e autonoma" da quella dell'odontoiatra.

Piu precisamente - osserva sempre la Sezione III - "le competenze delle due figure si
giustappongono in modo relativamente nitido: 'odontoiatra, operando a diretto contatto
col paziente (ora anche col crisma del giudice europeo, cfr. CGUE Malta Dental, § 62),
ricava i calchi e i modelli e applica le protesi, I’odontotecnico, di contro, realizza
materialmente le protesi sulla scorta delle indicazioni del primo" (punto 8.6 della sent. n.
932/2024).

Per queste ragioni puo percio essere coltivata e istruita, in seno alla procedura delineata
dall'art. 5 della legge n. 43/2006, l'aspirazione della categoria intesa a rivendicare "un
percorso di raggiunta maturazione del ruolo e delle attivita svolte dagli odontotecnici tale
da poter accordar loro I'ingresso nel novero delle professioni sanitarie ex lege riconosciute
(con tutte le ricadute in termini ordinistici) nell’ambito ed entro il perimetro delle attivita
correntemente da essi svolte" (cosi al punto 8.5 della sent. n. 932/2024).



Accondiscendere a tale aspirazione non presuppone modifiche del "profilo
contenutistico dell’attivita odontotecnica", né mira "ad usurpare ruoli o funzioni
precipue della professione odontoiatrica" (ancora sub punto 8.5 della sent. n. 932/2024).
Da qui - secondo la Sezione III - I'illegittimita degli atti impugnati.

L'istruttoria ministeriale si é "forse eccessivamente appiattita sul parere della CAO"; ha
percio mancato di dare "adeguatamente conto delle ragioni della propria valutazione
negativa omettendo di esporre compiutamente i profili di paventata parcellizzazione e/o
sovrapposizione con la professionalita odontoiatrica, tali da impedire 1"utile seguito
dell’iter disegnato dall’art. 5 cit" (punto 8.7 della sent. n. 932/2024).

Per le stesse ragioni debbono ritenersi "asserzioni apodittiche prive di adeguato
supporto argomentativo" quelle sostenute dal Giudice di prime cure, il quale ha
erroneamente affermato che "la figura dell’odontotecnico “avrebbe competenze del tutto
similari a quelle afferenti i corsi di laurea in odontoiatria e protesi dentaria”" (punto

8.7 della sent. n. 932/2024).



Al punto 9 sono fornite indicazioni utili per guidare la successiva attivita
amministrativa di competenza ministeriale.

Pur restando "salve le ulteriori determinazioni che ’Amministrazione riterra di adottare
in sede di riesame dell’istanza di riconoscimento" I'eventuale diniego non potra tuttavia
fondarsi "sic et simpliciter con il carattere preclusivo del divieto di “sovrapposizioni” o
“parcellizzazioni” di cui al ricordato art. 5, co. 4".

In altri termini, "ove sia comprovata la mancata modifica delle competenze

dell'odontotecnica’, appare doveroso il riconoscimento
dell'odontotecnica come "professione sanitaria”.



Sara, ora necessario, intimare ai competenti uffici di istruire
ex novo l'istanza ex art. 5 legge n. 43/2006, compulsando i
medesimi uffici affinché la relativa istruttoria sia conclusa in

un tempo ragionevole.




Articolo 6 - Modifica dell'articolo 5 della legge 1° febbraio 2006, n. 43
(Legge n. 3, 11 gennaio 2018)
1. L'articolo 5 della legge 1° febbraio 2006, n. 43, é sostituito dal seguente:

«Art. 5 (Individuazione e istituzione di nuove professioni sanitarie). - 1. L'individuazione di nuove
rofessioni sanitarie da comprendere in una delle aree di cui agli articoli 1, 2, 3 e 4 della legge 10 agosto
000, n. 251, il cui esercizio deve essere riconosciuto in tutto il territorio nazionale, avviene 1n sede di

recepimento di direttive dell'Unione europea ovvero per iniziativa dello Stato o delle regioni, in ]

considerazione dei fabbisogni connessi agli obiettivi di salute previsti nel Piano sanitario nazionale o nei

Piani sanitari regionali, che non trovino rispondenza in professioni gia riconosciute, ovvero su iniziativa

delle associazioni professionali rappresentative di coloro che intendono ottenere tale riconoscimento.

Atal fine, le assoclazioni interessate inviano istanza motivata al Ministero della salute, che si

pronunczla entro i successivi sei mesi e, in caso di valutazione positiva, attiva la procedura di cui al

comma 2.

2. L'istituzione di nuove professioni sanitarie e effettuata, nel rispetto dei_principi fondamentali
stabiliti dalla presente Iegg_e, previo parere tecnico-scientifico del Consiglio superiore di sanita,
mediante uno o piu accordi, sanciti in sede di Conferenza permanente per i r%,o?ortl tra lo Stato, le
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi dell*articolo 4 del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281, e recepiti con decreti del Presidente della Repubblica, previa deliberazione del
Consiglio dei ministri.

3. Gli accordi di_cui al. comma 2 individuano il titolo professionale, I'ambito di attivita di ciascuna
professione, i criteri di valutazione dell'esperienza P_rofess_lonale noncheé i criteri per il riconoscimento
dei titoli equipollenti. Con decreto del Ministro dell'istruzione, dell'universita e della ricerca, di
concerto con il Ministro della salut_e,_acqumtp il parere del Consiglio universitario nazionale e del
Consiglio superiore di sanita, e definito ['ordinamento didattico della formazione universitaria per le
nuove professioni sanitarie individuate ai sensi del presente articolo.

4. La definizione delle funzioni caratterizzanti le nuove professioni sanitarie avviene evitando
parcellizzazioni e sovrapposizioni con le professioni gia riconosciute o con le specializzazioni delle stesse».


https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2018/410048.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti00/italia2006/19036-5.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti00/italia1/12763.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti00/italia1/12764.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti00/italia1/12765.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti00/italia1/12766.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti00/italia1/12766.htm
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MINISTERO DELLA SALUTE

Direzione Generale delle Professioni Sanitarie

¢ delle risorse umane del Servizio Sanitario Nazionale

ISTANZA EX ART. 5 DELLA LEGGE 17 FEBBRAIO 2006, N. 43
COME MODIFICATO DALL'ART. 6 LEGGE 11 GENNAIO 2018, N. 3

CNA-Sindacato Nazionale Od nici, in persona di Luigi Cleri, Presidente nazionale CNA - SNO con sede in  Roma

Piazza Mariano Armellini, /A,

et

PREMESSO CHE

CNA-SNO ¢ un’associazione rappresentativa di 4 mila e 500 odontotecnici italiani:

PREMESSO CHE

la discipling della figura professionale dell’od ico & ancorata l datato Regio Decreto 31 maggio 1928, n. 1334,

riguardante la disciplina delle arti ausiliarie delie professioni sanitarie.

i sensi dell’art. |1 del R.D. n. 1334/1928 «gli odomotecnici sono autorizzati uni a ire apy hi i protesi
dentaria su modelli tratti dalle impronte loro fornite dai medici chirurghi ¢ dagli abilitati & norma di legge all'esercizio delia
odontoiatria ¢ protesi dentaria, con le indicazioni del tipo di protesi da eseguire. E in ogni easo vietato agli odontotecnici di
esercitare, anche alla presenza ed in concorso del medico o delPabilitata all'odontoiatria, aleuna manovra, cruenta o
Incruente, nella bocea del paziente, sana o ammalatan,

il Regio Decreto 27 luglio 1934, n, 1265 (Testo Unico Leggi Sanitarie) — nel distinguere tra professioni sanitarie principali,

professioni sanitarie ausiliarie ¢ arti ausiliarie delle professioni sanitarie — tra queste ultime l'anivitd di

odontotecnico;

hi 1"od nico

In base alle fonti sopra ri
sanitarie” (cfr. art, 99 r.d. 12657194 ¢ art. | rd. 1334/1928);

qualificato come esercente una “arte ausiliarin delle professioni

CONSIDERATO CHE

con legge 26 febbraio 1999, n, 42 ha preso avvio un percorso di riforma delle professioni sanitarie che ha condotto

all'abrogazione della originaria ¢ inzzione “p ia ansiliorla” contenwia nel Testo Unico delle Legzi

N

S— "
IMPRESE ITALIA

Sanitarie. la quale & stata sostituita con la locuzione “professione sunitaria™:

Confederazione Nazionale def"Artigianato ¢ dofiy Piccols ¢ Media Impresa
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a seguito di tale riforma deve ritenersi affermata |unicith delle attivitd sanitarie di carattere professionale, tutte ricondotte nel

novero delle professioni sanitarie.
le previsioni di cui agli articoli | r.d. 133471928 ¢ 99 r.d. 1263/1934, che qualificano Vattivith di odontotecnico come “urte

sauitariy austlferia”, non sono state oggerto di espressa abrogazione da parte della Riforma del 1999, Nondimeno, deve

ritenersi che nella llata nozione di “profi ia" debba ricondursi anche la professione di odontotecnico,

CONSIDERATO, INFATTI, CHE

Nello schema di decreto ministeriale concernente |'individuazione della figura professionale e del relativo profilo professionale
dell"odontoteenico, il Minisiero della Salute aveva ricanasciuto tale ativita nel novero di quelle riconducibili wa le professioni
sanitarie (¢fr. Cons. Stato. Ad. Gen. parere n. 1 dell'L 1 aprile 2002):

Sebbene tale schema di decreto ministeriale non venne poi adottato, poiché — osservava I' Adunanza Generale nel parere n.
172002 cit. — la potesth regolamentare del Ministero della Salute doveva ritenersi nel fratempo venula meno a cagione
dell'emanazione del nuovo Titolo V della Costituzione — ciononostante, dall'esegesi del parere dell’Adunanza Generale va
ricavata. a conrario, la conferma della forza innovativa della fegge n. 4271999,

Se. infatti, tule fonte primaria non avesse innovato I"ordinamento, sarebbe stato precluso alla fonte secondaria, nella specic un
regolamento ministeriale. di dettare disposizioni in contrasto con 2li articoli | R.D. n. 13341928 & 99 R.D. n. 1265/1934.

Dat cio deve. dunque. dedursi che la legge n. 4271999 abbia implicitamente abrogato il R.D. n. 1334/1928 nella parte in cui

qualifica quella di odontotecnico come un'arte ausiliarin. A ragi di infat, la questi del riparto di

S

competenze ra Stato e Regioni non avrebbe nemmeno avuto ragione di essere posta.

CONSIDERATO, ULTERIORMENTE, CHE

La Direttiva 2003/36/CE del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio, relfativa al riconoscimento delle qualifiche professionali.
all'Allegato 11, include la professione di odontotecnico tra Je attivita per il cui esercizio in ltalia & richiesta una wformazione
con struttura particofures, riconducendo pertanto 1"adontotecaico tra le qualifiche professionali di cui all'art. 11, lett. ¢), punto
i), della medesima Direttiva 2005/36/CE;

alla luce del formante deli*Unione Ja Corte Costituzionale ha tratto il convincil che quelia dell*odontotecnico non sia una
mera arte ausiliaria delle professioni sanitarie. bensi una professione sanitaria a tutti gli effetti (cfr. sul punto Corte Cost. sent.
0. 423 del 19 dicembre 2006);

RICHIAMATO

Part. 3 della legge 1° febbraio 2006. n. 43, come novellato dall’art. 6 della legge 11 gennaio 2018, n. 3 (entrata in vigore il 13

febbraio 2018). recante delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di medicinali, nonché di disposizioni per il

riordine delle professioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria del Ministero della Salute.

252



La risposta della Direzione Generale

delle Professioni sanitarie

tutto ci6 premesso ¢ considerato, CNA — SNO, in qualita di associazione rappresentativa della categoria degli odontotecnici,
formula
ISTANZA

Ai sensi dell’art. 5 della legge 1° febbraio 2006, n. 43, come modificato dall’art. 6 della legge 11 gennaio 2018, n, 3, di

riconoscimento della figura degli od i quale Pr jone Sanitaria.
>

A tal fine chiede, inoltre, ["avvio di un processo di riforma del percorso abilitante I'esercizio defla professione, il qualke ad oggi
non contempla un apposito percorso universitario calibrato su tale profilo professionale,

In particotare, si chiede I'individuazione dells figura dell"od ico tra le profi ie afferenti allarea tecnico-

assistenziale, ai sensi dell'articolo 3 della legge 10 agosto 2000, 0. 251,
Per esercitare la professione sanitaria di odontotecnico si chiede Vistituzione, con decreto del Ministro dell'istruzione
dell'universiti ¢ della ricerca di concerto con il Ministro della salute, del relativo corso di laurea di durata wiennale, il cui

C i ituisce titolo

all’esercizio della professione.

iconlec ] ¢

L t

Il corso di laurea di | livello in odontotecnica dovrebbe avere lo scopo di formare

sarie & svolgere le procedut iche finalizzate alla fabbricazione, alla progettazione ¢ alla costruzione dei dispositivi

medici su misura in campo odontoiatrico, in conformita alla prescrizione contenente le specifiche cliniche progettuali rilasciata

dall"abilitato all esercizio dell’odontoiatria. ‘In questo senso la figura dell"od nico non si ny con quella di
dontoiatra e di igienista dentale gis ampi regol
| laureati in odontotecnica realizzano dispositivi su misura esclusivamente allintemo di lab i od ici in p

dei requisiti previsti ¢ autorizzati ai sensi della normativa vigente. Eseguono su indicazione dellabilitato all’esercizio

dellodontoiatria, le modifiche sui dispositivi medici su misura. Svolgono la loro attivitd professionale su indicazione degli

odontoiatri in strutture pubbliche o private, in regime di dipendenza o libero-professional
Con do stipulato in sede di Conf peri

P

ppoeti tra lo Stato, ke regioni ¢ le provinee autonome di Trento

¢ di Bolzano vanno stabiliti i criteri di valutazione dell’ i fessionale nonché i criteri per il riconoscimento dei titoli
P p

Henti di od ico ¢ ito finora.

Roma. 28 Marzo 2018

11 Presidente CNA

Dagiele Vaccarino
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Alla Confederazione Nazionale dell” Artigianato
¢ delle piccola e media Impresa CNA
piazza M. Armellini 9 A

00162 ROMA

Oggetto: Richiesta riconoscimento della figura dell’Odontotecnico quale Professione sanitaria .

Si fa riferimento alla istanza di codesta Confederazione, recante la richicsta di
individuazione della figura dell’Odontotecnico quale nuova Professione sanitaria, ai sensi del comma
1, dell'articolo 5, della legge ni. 43/2006, vosi come modificata dall’articolo 6, deila legge n. 3r‘201§.
inoltrata con nota assunta al protocollo di questa Direzione Generale il giomo 30 marzo 2018, con il

n. 17926.

Al riguardo, si comunica che guesta Direzione Generale, in esito all'istruttoria con}pitfm
ai sensi della sopra citata norma, acquisito anche il parere del Gruppo Tecnico sull’Odontmal':na.
istituito presso il Segretariato Generale di questo Ministero con il D.M. 15 marzo 2018, pronunciato
nella seduta del 12 luglio 2018, esprime parcre non favarevole alla richiesta di individuazione della
figura deli’Odontotecnico quale nuova Professione sanitaria.

Referente : Fabio LUPI

Tel : !
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QGETTE RICRIESTA RICONOSCIMENTO FIGURA ODONTOTECMICD

Come richiesto, 5 trasmette al GTO, dopo aver senfito I"'nfficio legale della FNOMCED, 4l
documento della Cao Nazionale, relativo alle criticith tecaico-giuridiche concernenti

sanitarie,

‘Cordiali sahuti

TAL-.To A

Pistiturione del profilo professionale dell’adontotecnico nell’ambito delle  professioni

%muhmwu Mithii Cirusghi n eyl Didoniclain - Wia Ferdingnd o Savom n* 1 - 00790 Roma
Teleioee +30 08 - OHI6D E-al 2 it

2018/9582-13-06-2018-PARTENZA

Promemoria per la Commissione Albo Odontoiatri della FNOMCeQ

RICHIESTA RICONOSCIMENTO FIGURA ODONTOTECNICO QUALE PROFESSIONE
SANITARIA — ILLEGITTIMITA".

E' necassario preliminarmente osservare che |a progeltata istituzions della figura
professionale dell'odontotecnico, quale professione sanitaria, ha gid trovata un elements
ostativo nel parere del Consiglio di Stato, Adunanza Generale n. 1 dell'11 aprile 2002,
attraverso cui il massimo organd di Giustizia Amministrativa osservava in marging alio
schema di decreto ministeriale il vanire meno della potesta regolamentare del Minlstera
della Salute in applicazions del nuovo Titolo V della Costituzione che “Iscrivendo s
materia delle professioni e della salute tra quelia di legislazione concorrente escluds cha.
lo Stato possa disciplinare l¢ materie predette nella foro intera estensione e, per giunta al
livello ragolamantars”,

Appare poi contestabile, come asserito dalla Confederazions Mazionale
dellAtigianato (CNA) che sia stalo abrogato | Regio Decreto n. 1334 del 1928, che
testualmente dispone: “gfi odonfofecnici Sono  auforizzali unicamente & costruire
apparecehi df profesi dentaria su modelli fratti dalle impronte loro fornite dai medici
chirurghi e dagii abilitaii a norma di legge alfesercizio della odontoialiia & protesi dentaria,
con Je indicazioni def tipo df protesi da eseguire. £' in ogni caso vietalo agli adontolecrici

' di esercitare, anche alla presenza ed in concorsc dsl medico o dell'abilitalo

alfodontoiatria, afcuna manowa, cruenta o incruenta, nella boces del paziente, sana o
ammalata’,

Tale Detrefe individua fra l'altro, Fallivity di vdonlolecnico tra le an ausiliane
della professione sanitaria & non fra le professioni sanitarle ausilians.
Laffermazione contenuta nella relazione del CNA per cui la Legge & febbraio 1299 n, 42,
ha ‘abrogato la denominazione “professione sanitaria ausiiada” sostituendola con la
locuzione “professione sanitaria® appare destituita di fondamento in quanto si ripete
l'altivitd di odonfolechico era considerata non professione sanitaria ausiliara ma “are
ausiliaria della profession sanitarie”. '

Questa considerazione fa venir meno ab origine lo schema di ragionamento per
‘cui l'attivitd di odontotecnico dovrebbe essers Inquadrata fra ls profassioni sanitarie.



Ma vi & di pi0. L'art & della recente lagge 111012018 n. 3, che modifica lad, 5
della legge 1/02/2008 n. 43, concemenle [lindividuazione e lisftuzione di nuave
professioni sanitarie in una dells aree di cui agli art, 1, 2, 3 ¢ 4 della legge 10/08/2000 n.
251, prevede al comma 4 che "la definizione dells funzioni caratterizzanti le nuove
professioni sanitarie avviene evitando parceliizzazion! & sovrappasizioni con |e profeasion!
gid riconosclule o con le specializzazioni delle stesse”. Va quindi subito chiarito che pur
volendo ricongscere la nature di potenziale professione senitara  aliattvis i
odontotecnico, secondo | regolamenti didattici delle univarsita italiane aiualmente in
vigare, sono di competenza del laureato in odontoiatria e protesi dentaria;,

+ lagamma complata dell'odoniiatria generale;
Le procadure terapeutiche mediche chirurgiche complamentari alls professione
odontaiatrica;
La stlenza dei biomateriali per quanto atfiena la pratica dellodonitoiatria;
- llconseguimento di specifiche prafessionalitd nel campo della protesi;
. - Lacapacith di formulari un piano di trattamento globale; :

- La capacifa di eseguire teraple appropriale, tra Faltro sostituendo denti mancanti,
quande indicat e appropriato con protesi fisse, imovibili che sostitulscano sia denti
che altri tassuli persi e protes complete;

- La conoscenza delle indicazioni alla terapia implantare e la capacita di effstiuarla
{tutta e non in parie).

Ai sansi defla diretiva 78687 GEE, incltre, Finseghamento della protesi &
pravisto tfa le materie spacifiche professionali da cui deriva ancha la denominazions di

Corso di laurea in odontoiatria e Protesi Déntaria e ls competenza assoluta

dell'adontolatra per lesecuzions di tutti gli aspetti delia terapia odontolatrica,

Omompﬁfpfeciﬁréohemaﬁomvhhddrﬁrtﬁdaﬁabeggan.a
dell"11/012018, diretto ad evitare per quanto concema flsfituziona di nuove professioni
sanitarie, la parceliizzazione e la sovrapposizione di competenze, costituisee ur criterls
ingludibile anche in relazione allulteriore istanza presentata dalfElenco Mazionale del
Tecnici Ortedontici diretto a riconoscers anche guesta professione quale professions
sanitaria, atiraverso lindividuazione di un ulteriors, nuova figura professionale. E' di
tuta evidenza che si come il rischio di una deriva che la norma vuole evitare
pravedendo lllegittimita dellistiuzione di nuove professioni sanitarie adw'apporiblli a
quelle gia esistenti.

La tiva e i den unitaria

Nonostante  alcuni tentativi di dare intefpretazioni estensive alle direttive
cornunitarie per quanto riguarda il presunto riconoscimento della natura giuridica di
professione sanitaria dell'attivita @danlnlbmw un esame approfondite delie direttive
comunitarie e della giurisdizione defla Corte di Giustizia guropea porta a conclusioni
assolufamente opposta,

La diréitiva 93/42 CEE, recepila con D.L.G.S. 24 febbraio 1997 n. 48, prevaede
alla lettera d dell'ant. 1, par quanto conceme Ia nozione di “disposilivo su misura® che
qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base della prescrizione scritta di un
medico debitamente qualificato & indicante, softo |a responsability del medesimo le
caratteristiche di progettazione & destinato ad essera utilizzato solo per un daterminato
paziantg,

Viene quindi confermatala natura giuridica di “fabbricantz” dell'adontotecnico per
Cui non appare assolutamente ipolizzabile un intervento diretto sul paziente da parte
dell'odontdtecnico, mentre la dichiarazione di conformiita spettante all'odontotecnico —
fabbricante, attesta solianto il rispetto del eriler essenziali di sicurezza relativi
allutilizzazione del manufatto stessa.

Molto risalto viene date ai finl dellindividuazions della professions  di
odontotecnice, nellambito delle professioni sanitarie, alla recente sentenza della Corte
di Giustizia dell'vinlone Eurcpea Sez. Il del 2200912017 {0-25!13 Malta Dental
Techriologistis Association).

In tale sentenza il Tribunale Civile di malta chiedeva chiarimenti in merito
allinterpretazione degli articoli del TFUE, in relazione ai principi contenti nelia
Direttiva n. 2005/36/CE.

In budna sostanza la Corte di giustizia Europea era chiamata a giudicare se Io
stato membro ospitante, Malta, éra obbligato a riconoscers Ia qualifica professionale
degli odontotecnici clinici (OTC) nonché la possibilita per tale figura, di esercitare Ia
professione senza linteicessione dei dentisti.

Va, infalli, rcordato che nell'ordinamente giuridico di Malta, come in guello
italiano, non esiste la figura dellOTC mentre Fattivita dellodontotecnica deve essers
esercitata con l'lntermediazione del dentista.

Nella sentenza citata, viene evidenziato che pur in presenza della diretiiva
comunitaria 2005/36 le condizioni per I'esercizio di una professione nelfordinamanto di
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ciascun stato membro, gono quelle previste dall'ordinamento di ciascun stato membra,
per cui risulta ammissibile che lo stalg membro stesso possa stabilive | propri requisil
particolar. ’

E' evidents, che quesla restrizione alla liberta di stablimento deve essére
giustificata dall'esigenza di salvaguardare interessi pubblici superiori.

Mel caso di specie, la Corle ha chiarito che il requisito dall'intermediazions
obbligatoria di un dentista, risulta idoneo e non passa essere sanzionsbile.

Sembra evidente che linteresse pubblico che vieta all'odontotecnico di svolgere
aliivitd senza l'intermediazione del dentista, sia giustificata pienamente da un interesse
pubblico che a ben vedere & lo stesso, pienamente. alualizzato che vietava

. -all'odontotecnico seconde la narmativa di cui al R.D. 1334/1928, di esercitare, anche-

alla presenza ed in concorso del medico o dellabilitato all'odontoiatia alcuna manovra
cruenta o non cruenta nella bocea del pazignte sana-o ammalata.

In conclusione le interpretazion] estensive della normativa vigetite fomite dalla
CMA non appaione condivisibili e soprattutto non cosfituistono un serio motivo per
listituzione- della figura dellodontatecnico quale professicne sanitaria, fermo restando il
gid indicate mofivo, contenulo nelfart. & della Legge n. 3/2018, che vieta
parcellizzazioni e sovrapposizioni  con le professioni gid riconogsciule o con le
specializzazioni delle stosse,

w

Studio Legale Associate Paslini & Nest
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ECC.MO CONSIGLIO DI STATO
IN SEDE GIURISDIZIONALE
ok
RICORSO IN APPELLO
EX ART. 100 C.P.A.

Nellinteresse

1. CONFARTIGIANATO IMPRESE (CF. 80429270582), con sede in Roma, Via San
Giovanni in Laterano n. 152, in persona del Presidente e legale rappresentante Dott. Marco
Gragell;

2. CONFARTIGIANATO IMPRESE ODONTOTECNICI (C.F. 50429270582), 1 persona
del Presidente nazionile pro tempore, Sig. Tvan Pintns, domicilisto per la carica presso
Confartigianato Imprese in Roma, Via San Giovanni in Laterano n. 152,

3. CONFEDERAZIONE NAZIONALE DELI'ARTIGIANATO E DELLA PICCOLA
E MEDIA IMPRESA C.N.A. (CF. 07957330581), con sede in Roma, Piazza Armellin: o
9/A, in persona del Presidente e legale rappresentante pro tempose, Dario Costantini (C.F.
CSTDRATSHI4G335C);

4. CNA SNO, in persona del Presidente Nazionale pro tempore, Signor FRANCESCO
AMERIGHI, domiciliato per la carica presso la sede di CNA in Roma, Piazza M. Armellini,
n. 9/A;

CONTRO

- MINISTERO DELLA SALUTE (CF. 30242250539, in persona del Ministra gro fompore, con

sede in Roma, Viale Giorgio Ribotta n. 5;

(Avvocatura Generale dello State di Roma)

NONCHE NEI CONFRONTI

- FEDERAZIONE NAZIONALE DEGLI ORDINI DEI MEDICI CHIRURGHI E

DEGLI ODONTOIATRI (C.F. 02340010382), con sede in Roma, Via Ferdinando di Savoia o

1,10 persona del legale mppresentante pr fempors,

- ANDI - ASSOCIAZIONE NAZIONALE DENTISTI ITALIANT (CF. 96235930588), con

sede in Roma, Lnngotevere Sanzio n. 9, in persona del Presidente pro fempore, rappresentata e difesa,

nel gndizio di primo grado dall’ Avv. Valeatina Vaceaso;
PER LA RIFORMA
dellz sentenza T AR Lazio, 14 marzo 2022, n. 2891 (non notificata)

ok * kkE

FATTO
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Superiore della Santd aveva ma avnto modo di osservare che la fignaa dell'Odontotecaico va
winserita nella Classe delle lanree in professioni sanitarie tecniche — area teenico-assistenziale —
(elasse 3), di emd al decreto del MURST del 2/4/2001s.

Conclusioni.
Al fine di garantire un elevato grado di totela della salote dei pazienti degh odontomtn &
indispensabile i sconoscimento della fignra di odontotecmico tra le professioni sanstarie,

prevedendo nn adegnato percorso di formazione di Livello norversitario.
Per quanto precede non sussistono ragioni ostative alla qualificazione di essa come professione
sanitaria segnendo il modello procedimentale delineato dalla legge n. 3/2018.
Infatti, la legge n. 251 /2000 anncvera tra le professioni sanitarie anche quelle tecnico-sanitarie e
cioé quelle dicondneibili nell'area tecnico-diagnostica e nell'area tecnico-assistenziale, i eni operator
wsvolgono, con antonomia professionale, le procedure tecniche necessarie alla esecuzione di
metodiche diagnostiche su materiali biologici o snlla persona, ovvero attivitd tecnico-assstenziale
(...J» (act. 3 legge n. 251,/2000).
Diversamente da quanto osservato nei parer CAO /G TO. e dal TAR. deve percid esclnders:
che tale fconoscmento sia di per sé contrano alle imitazioni contemplate dall’ast. 11 ED. o
1334,1928; detto doonoscimento pud infatti coesistere con il vigente obblipo dintermedizzione
dell'odontoiatra, i cni ambito di competenza non verrd pertanto inciso né per sottrazione, né per
sovrapposizione di competenze.

P.Q.M.
5i confida nell'accoglimento del presente ricorso e di mtte le domande in epigrafe formnlate.
Ai fini del pagamento del contributo unificato per le spese di ginstizia si dichiara che i presente
gicorso ha ralore indeterminahbile e che é downto nn en. pari a Eneo 975,00
5i dichiara di voler ricevere avvisi e comuaicaziond di cancelleria, nonché notifiche ex art. 170 cp.c.
al seguente domicilio digitale: avvocato.nesi{@pec.studiolegalepn.it

i sitano i s 1l documenti-

1. Copia autentica sentenza T AR, Lazio, 14 marzo 2022, n. 2891,
Con vittoria di spese di gindizio.

Con ossequio.

Firenze, 17 ottobre 2022

Avv. Ettore Nesi

Pubbblicsta N 30012014

N. zze2z fozs REGPROV.COLL
N. 079532002 REGRIC.

Frmals

dglamenie

REFUBEBELICA ITALIANA
¥ NOAE DEL POPOLO ITALTAND
1 Consiglio di Stato
in sede ginrisdirionale (Sezione Terza)
ha pronunciato 1z presente

SENTENEZA

sul neorso numero di registro generale 7953 del 2022, proposto da Confartigianato
Imprese, Confartizianate Imprese Odontotecnici, Confederazione MNazionale
dell’Artizianate e della Piccola e Media Impresa CHN.A e CN.A. SNO, in persona
dei legali rappresentanti pro fempore, rappresentate e difese dall’avvocate Ettore
Mesi, con domicilic digitale come da PEC da Regisin di Giustiza,
contre

- 1l Mimistero della Salute, in persona del Mimstro pro tempore, rappresentato e
difeso dall’ Asvvocatura Generale dello Stato, domiciliataria ex lsge in Foma, via dea
Portoghesi, 12;
- I"Associazione Mazionale Dentisni Itaban, in persona del legale rappresentante
pro tempore, rappresentata e difesa dagl avvecatt Stefano Bemardi e Valenfina
Vaccaro, con domicilio digitale come da PEC da Regisin di Guustzia & demicilio
eletto presso lo studio dell’avv. Stefano Bemardi in Foma, via Monte Zebio, 28;

net confrona

di FOMCED - Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli

. IP953/2032 REGRIC.

Odenteizin, non costitmta in giudizio,

perla riforma
della sentenza del Tnbunale Ammmistrative Begionale per il Lazie (Sezione Terza)
r. 2891/2022, resa tra le parti.



PQM.
Il Consiglio di Stato in sede giunsdizionale (Sezione Terza), definitivamente

N. 07953/2022 REG.RIC.
pronunciando sull appello, come in epigrafe proposto. lo accoglie e, per effetto. in
riforma della sentenza mmpugnata, accoglie il ricorso introduttivo ai sensi e nei
termini di cui in motivazione.
Spese del doppio grado compensate.
Ordina che la presente sentenza sia eseguita dall autorita amministrativa.
Cosi deciso in Roma nella camera di consigho del giomo 19 dicembre 2023 con
I'intervento dei magistrati:
Raffaele Greco. Presidente
LA SENTENZA del Consiglio di Giovanni Pescatore, Consigliere

Stato/2

Antonio Massimo Marra, Consigliere
Luca D1 Raimondo, Consigliere
Angelo Roberto Cerroni. Consigliere, Estensore

L'ESTENSORE IL PRESIDENTE
Angelo Roberto Cerroni Raffaele Greco

IL SEGRETARIO




Area professioni tecnico- sanitarie

PROFESSIONI TECNICO SANITARIE

Area Tecnico - diagnostica

Tecnico Sanitario di Radiologia Medica

Tecnico Audiometrista

Tecnico Sanitario di Laboratorio Biomedico

Tecnico di Neurofisiopatologia

Area Tecnico - assistenziale

Tecnico Ortopedico

Tecnico Audioprotesista

Tecnico della Fisiopatologia Cardiocircolatoria e Perfusione

Cardiovascolare

lzienista dentale

Dietista

Principali rif. normatiwi

D.M. 14.09.1994%,

n. 746 (G.U

n. 6)

D.M. 14.09.1994,

n. 667 (G.U.

n. 283}

D.M. 14.09.1994,

n. 745 (G.U.

n. B)

D.M. 15.03.1995,

n. 116)

D.M. 14.09.1994,

n. 183 (G.U.

n. 665 (G.U.

n. 283}

D.M. 14.09.1994,

n. 668 (G.U.

n. 283}

D.M. 27.07.1998,

n. 203}

D.M. 15.03.1999,

n. 316 (G.U.

n. 137 {G.U.

n. 114)

D.M. 14.09.1994,

n. 744 (G.U.

n. 6)

. 09.01.

03.12.

09.01.

20.05.

03.12.

03.12.

01.05.

18.05.

09.01.

1995,

1994,

1995,

1995,

1994,

19945,

1598,

1999,

1995,



Doppia iscrizione artigianato — elenco

fabbricanti / professioni area tecnico-
sanitaria

ADOIT I A
il seguente regolamento:
Art. 1.

1. E' individuata la  figura  professionale del tecnico
audioprotesista con 1l seguente profilo: il tecnico audioprotesista
e' 1'operatore sanitario che, in possesso del diploma universitario
abilitante, svolge la propria attivita' nella fornitura, adattamento
e controllo dei presidi protesici per la prevenzione e correzione dei
deficit uditivi. (marzo 2017)

2. Il tecnico audioprotesista opera su prescrizione del medico
mediante atti professionali che implicanoc la piena responsabilita’ e
la conseguente autonomia.

3. L'attivita' del tecnico audioprotesista e' volta
all'applicazione dei presidi protesici mediante il rilievo
dell'impronta del condotto uditivo esterno, la costruzione e
applicazione delle chiocciole o di altri sistemi di accoppiamento
acustico e la somministrazione di prove di valutazione protesica.

4. Collabora con altre figure professionali ai programmi di
prevenzione e di riabilitazione delle sordita’' mediante la fornitura
di presidi protesici e 1'addestramento al loro uso.

5. Il tecnico audioprotesista svolge la sua attivita' professionale

REGIONI
IAZIC)Y

in strutture sanitarie, pubbliche o private, in regime di dipendenza

o libero-professionale.

AUDIOPROTESISTA
(COmposZions & adatamento protesi)
Hif. nomativi
DM G66/1994

Documentazione necessaria per l'iscrizions all’AlA
Diploma unive rsitarno di lecnico audioprotasista o litolo equipolienta

Alire notizie

- Incaso di attivita esorcitata da societa, tutli | soci parecipanti devono ogsans parsonalmenta in possossn dollAttestato
di abilitazione professicnals.

- La prastazions & iscrivibiie allAlbo artigiani 30l0 32 non @ sirumentake ed accessora all'atlivita di commearcio di profesi.
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