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Valutazione del RISCHIO

SICUREZZA non significa SICUREZZA non significa 
RISCHIO ZERORISCHIO ZERO

EE’’ sicuro un prodotto che sicuro un prodotto che 
ha rischi ragionevoli, ha rischi ragionevoli, 
considerate lconsiderate l’’entitentitàà dei dei 
benefici attesi e le benefici attesi e le 
alternative disponibili.alternative disponibili.

Managing the risks from Medical Product Use: 
creating a risk management framework.

U.S. Food and Drug Administration (May1999)



CND – Classificazione Nazionale DM
distretto anatomico       metodica clinica       criterio speciale



Dispositivo medico
Qualunque strumento, apparecchio, impianto, software, Qualunque strumento, apparecchio, impianto, software, 
sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in 
combinazionecombinazione, compreso il software destinato dal fabbricante 
ad essere impiegato specificamente con finalità diagnostiche 
o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del 
dispositivo, destinato dal fabbricante ad essere impiegato destinato dal fabbricante ad essere impiegato 
sull'uomo a fini di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o sull'uomo a fini di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o 
attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, 
attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap; attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap; 
di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un 
processo fisiologico; di intervento sul concepimentoprocesso fisiologico; di intervento sul concepimento; il quale 
prodotto non eserciti l'azione principalenon eserciti l'azione principale, nel o sul corpo 
umano, cui è destinato, con mezzi con mezzi farmacologicifarmacologici o o 
immunologiciimmunologici né mediante processo metabolico ma la cui 
funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi.



Medicinale

• Ogni sostanza o associazione di sostanze 
presentata come avente proprietà curative o 
profilattiche delle malattie umane.

• Ogni sostanza o associazione di sostanze che può 
essere utilizzata sull’uomo o somministrata all’uomo 
allo scopo di ripristinare, correggere o modificare 
funzioni fisiologiche, esercitando un’azione 
farmacologica, immunologica o metabolica, ovvero di 
stabilire una diagnosi medica.



Cosmetico

Sostanze e preparazioni, diverse dai medicinali, 
destinati ad essere applicate sulle superfici esterne del 
corpo umano oppure sui denti e sulle mucose della 
bocca allo scopo, esclusivo o prevalente, di pulirli, 
profumarli, modificarne l’aspetto, correggere gli odori 
corporei, proteggerli o mantenerli in buono stato.



Dispositivo medico impiantabile attivo

Qualsiasi dispositivo medico collegato per il suo 
funzionamento ad una fonte di energia elettricafonte di energia elettrica o a 
qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella 
prodotta direttamente dal corpo umano o dalla 
gravità, destinato ad essere impiantato interamente o impiantato interamente o 

parzialmente mediante intervento chirurgico o medicoparzialmente mediante intervento chirurgico o medico
nel corpo umano o mediante intervento medico in un 
orifizio naturale e destinato a restarvi dopo 
l'intervento.



Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, da un 
prodotto reattivo, da un calibratore, da un materiale di 
controllo, da un kit, da uno strumento, da un apparecchio, 
un'attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o in 
combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato destinato dal fabbricante ad essere impiegato 

in vitro per l'esame di campioni provenienti dal corpo umanoin vitro per l'esame di campioni provenienti dal corpo umano, 
inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o principalmente 
allo scopo di fornire informazioni su uno stato fisiologico o 
patologico, o su una anomalia congenita, o informazioni che 
consentono la determinazione della sicurezza e della 
compatibilità con potenziali soggetti riceventi, o che 
consentono il controllo delle misure terapeutiche.
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“NUOVO APPROCCIO”
(1985)

• L’armonizzazione della legislazione comunitaria si limita a 
requisiti fondamentali in materia di sicurezza che i prodotti 
devono soddisfare.

• Specifiche tecniche affidate agli organi competenti in materia 
di “normalizzazione” (CEN) - carattere di norme volontarie.

• Le amministrazioni degli stati membri sono tenute a riconoscere 
ai prodotti fabbricati secondo le “norme armonizzate” una 
“presunzione di conformità” ai requisiti – produttore è libero 
di non attenersi alle norme con onere di dimostrare la 
conformità dei prodotti ai requisiti fondamentali.



Sistema Autorizzativo

Autorizzazione 
del sito produttivo

Dossier tecnico del 
prodotto

Presentazione 
all’Autorità

Valutazione 
dell’Autorità

Autorizzazione Autorizzazione 

immissione in immissione in 

commerciocommercio



Nuovo approccioProgettazione e 
realizzazione del 

prodotto nel rispetto 
dei requisiti tecnici

Certificazione
(DM classi Im, Is, II, III)

rilasciate dagli 
Organismi Notificati

Organismo Notificato

Autorità Competente

NotificaNotifica allall’’AutoritAutoritàà e e 

immissione in immissione in 

commerciocommercio

Dichiarazione di 
conformità

(tutte le classi)

Sorveglianza Autorizzazione



NUOVO 

APPROCCIO

ATTESTAZIONE

DELLA 

CONFORMITA’

SORVEGLIANZA

E VIGILANZA

DEL MERCATO

RACCOLTA E 

SCAMBIO DI

INFORMAZIONI



- Incrementare la protezione della salute e sicurezza dei 
pazienti, degli utilizzatori e di altri riducendo la probabilità
che lo stesso tipo di incidente si ripeta in posti diversi in 
tempi successivi.

- Permettere la condivisione delle informazioni tra l’Autorità
competente e i fabbricanti, in modo tale da facilitare le 
azioni correttive che possono essere messe in atto in tempi 
più rapidi.

Scopo della vigilanza



M D

A I M D 

I V D 



inconveniente



















INCONVENIENTE







INCIDENTI

INCONVENIENTI 







Dispositivi Medici - Tracciabilità

• Classificazione dei Dispositivi medici :

- a livello europeo (GMDN, EDMA)

- a livello nazionale (Banca dati ex art. 13 D. lgs. 46/97, 
CND, RDM)

• Registrazione sistematica di alcuni dati dei Dispositivi in fase
di acquisto (da parte dei servizi amministrativi deputati)

- nominativo del fornitore e nome commerciale

- codice BD/RDM e codice CND 

- numeri di serie e di lotto

- struttura o centro di utilizzazione 

• A livello locale (centri di utilizzazione) procedure che rendano 
individuabili i pazienti sui quali i Dispositivi sono stati 
impiegati (soprattutto se impiantabili)

Nuove Linee di indirizzo in materia di Vigilanza sui Dispositivi medici 
(approvate con D.G.R. n. 14-8500 del 31/03/2008)









INCONVENIENTE







3. Verifica, attraverso l’Ufficio Acquisti, 
la presenza di altri DM del medesimo 
lotto segnalato giacenti in altre UU.OO. 
o presso i magazzini e ne dispone il 
temporaneo accantonamento in via 
cautelativa, in attesa delle opportune 
indagini del caso.









Il dispositivo deve essere conservato presso la struttura segnalante (ovvero 
presso la farmacia ospedaliera competente).

Procedure condivise per la gestione del DM 
oggetto dell’incidente

In mancanza di diversa determinazione da parte del Ministero della Salute 
entro 10 giorni dalla data di arrivo della segnalazione può essere consegnato 
al fabbricante.

Il dispositivo deve essere segregato in apposito spazio e se non utilizzato 
conservato nella sua confezione originale.

Se utilizzato il dispositivo non dovrà essere manipolato pulito o disinfettato e 
dovrà essere conservato negli appositi contenitori per i rifiuti speciali.

Il lotto di prodotti cui il dispositivo fa parte potrà essere restituito al 
fabbricante per gli opportuni controlli.



inconvenienti dagli operatori

2. Trasmette al RAV la 
scheda di segnalazione 
di inconveniente.

4. Conserva in reparto il DM 

oggetto di segnalazione, se 

ancora disponibile, nella sua 

confezione originaria, per 

quanto possibile. Qualora 

utilizzato, non dovrà essere 

pulito, manipolato o 

disinfettato e dovrà essere 

conservato negli appositi 

contenitori dei rifiuti speciali.



3. Verifica presso altre UU.OO. 
utilizzatrici del medesimo DM segnalato 
eventuali problematiche analoghe non 
segnalate, disponendo se del caso il 
temporaneo accantonamento in via 
cautelativa, in attesa delle opportune 
indagini del caso.

4. Collabora con l’Ufficio Acquisti nella 
fase di prelievo da parte della Ditta del 
campione per le opportune indagini.

5. Riceve le informazioni di ritorno in 
merito alle decisioni intraprese sulla 
continuazione della fornitura.

inconvenienti dalle





3. Riceve dalle UU.OO. le risposte, e 
invia alla Ditta, e in copia all’Ufficio 
Acquisti, la comunicazione della 
quantità di prodotto da ritirare 
[conferma avvenuta notifica].

4. Collabora con l’Ufficio Acquisti 
durante la fase di sostituzione da parte 
della Ditta della quantità di DM 
eventualmente ritirati.

2. Inoltra tramite e-mail alle UU.OO. 
utilizzatrici [a tutte le UU.OO] la 
segnalazione di ritiro/avviso di 
sicurezza.

1. Riceve i ritiri/avvisi di sicurezza 
provenienti dalle ditte/Ministero 
Salute, richiede all’Ufficio Acquisti la 
verifica sulla presenza/assenza del 
prodotto in ospedale [tracciabilità].



2. Risponde al RAV (mail o fax) 
segnalando numero di lotto e quantità
di prodotto presente ovvero indicando 
“prodotto non presente in reparto”
[conferma avvenuta notifica].





Sistema di vigilanza

Una migliore e più veloce diffusione dell’informazione 
tra tutti gli attori coinvolti garantisce un buon sistema di 

vigilanza!



OSSERVA SEGNALA

COMUNICA
(i miglioramenti)

ASCOLTA
APPLICA



Grazie per l’attenzione


