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IL SISTEMA REGIONALE DEI DM 
(DGR 1523/08)

Gli elementi essenziali:

1. La CRDM, con i compiti di:

a) …

b) …

c) … promuovere e sviluppare la vigilanza sui DM

i. coordinare la rete dei Referenti Aziendali per la 
Vigilanza sui DM (RAV)

ii. sviluppare un sistema regionale per la raccolta e 
la diffusione delle segnalazioni tramite modalità
informatizzate

iii. promuovere azioni per il miglioramento della 
qualità e della numerosità delle segnalazioni

d) …



IL SISTEMA REGIONALE DEI DM 
(DGR 1523/08)

Gli elementi essenziali:

2.   Le CADM, con il compito di:

a) …

b) ...

c) ... promuovere e sviluppare la vigilanza sui DM 

d) …



Le linee di indirizzo della 

Regione Emilia-Romagna, 

approvate dalla CRDM nella 

seduta del 21 settembre 2009, 

sono applicate dal 1° gennaio 

2010

http://www.saluter.it/ssr/aree-

dellassistenza/assistenza-

farmaceutica/dispositivi-

medici







Le linee di indirizzo regionali

Gli obiettivi:

• fornire indicazioni sui percorsi e i comportamenti da tenere, 

in particolare al segnalatore e al RAV, in occasione di un 

incidente, anche al fine di rendere omogenei i comportamenti 

in tutte le strutture sanitarie

• descrivere le modalità di alimentazione, consultazione e 

interrogazione  del registro informatico regionale delle 

segnalazioni

• effettuare un intervento anche culturale dando un segnale 

chiaro agli operatori sanitari circa l’importanza del sistema di 

vigilanza attraverso indirizzi e strumenti nuovi



Le linee di indirizzo regionali

Il ruolo del RAV:

• coadiuva il segnalatore nella compilazione della scheda, a 
garanzia della completezza e congruità dei dati raccolti, 
assicura l’invio della segnalazione al Ministero e al 
fabbricante, è il soggetto verso cui convergono tutte le 
informazioni sulla sicurezza 

• gestisce il percorso per la diffusione di ogni comunicazione 
inerente la sicurezza (divieti di utilizzo, ritiri cautelativi, avvisi 
di sicurezza…) e coordina le azioni conseguenti rapportandosi 
direttamente con gli utilizzatori e i fabbricanti

• cura la formazione e la sensibilizzazione degli utilizzatori, 
anche attraverso lo sviluppo di modalità nuove per fornire 
l’informazione di ritorno



La rete dei Referenti Aziendali della 

Vigilanza (RAV)

DM

- farmacista (12 Aziende)

- farmacista e Ingegnere Clinico (5 Aziende)

IVD

- farmacista (6 Aziende)

- farmacista e ingegnere clinico (3 Aziende)

- ingegnere (7 Aziende)

- tecnico di laboratorio (1 Azienda)



Le linee di indirizzo regionali

Perché un sistema informatizzato per la raccolta delle 

segnalazioni:

- divulgazione tempestiva attraverso la pubblicazione sul 

sito del GRTS

- garanzia di una corretta lettura delle circostanze 

dell’evento

- possibilità per gli operatori di utilizzare i dati già presenti 

in precedenti segnalazioni 

- possibilità di effettuare indagini per statistiche di base

- possibilità di riconoscere precocemente eventuali criticità

emergenti nell’impiego dei DM

- …



Il livello nazionale
Gli obblighi di informazione circa gli incidenti verificatisi dopo 

l’immissione in commercio di un DM sono sanciti da diverse 

disposizioni:

• DMIA (D.Lgs. 507/92 – art. 11)

• DM “di classe” (D.Lgs. 46/97 – artt. 9 e 10)

• IVD (D.Lgs. 332/00 – art. 11)

• Circ. DGFDM 27 luglio 2004 che fornisce indicazioni sugli eventi 

da segnalare, sulle modalità di segnalazione, e sui comportamenti da 

tenere nelle varie fasi del sistema di vigilanza

•D.M. 15 novembre 2005 “Approvazione dei modelli di schede di 

segnalazioni di incidenti o mancati incidenti, che coinvolgono DM e 

IVD”



Il livello nazionale

D.Lgs. 37/10 (recepimento Dir. 2007/47/CE)

- D.Lgs. 507/92 (Dir. 90/385/CEE - DMIA) → art. 11 riscritto 

- D.Lgs. 46/97 (Dir.93/42/CEE - DM) → art. 9 riscritto (come 
l’art. 11 D.Lgs. 507/92) e art. 10 abrogato

-riformulata la definizione di incidente

-responsabilità del referente per la vigilanza

-decreti stabiliranno termini e modalità della segnalazione

-invio obbligatorio al fabbricante (nuovo ruolo del fornitore)

-segnalazione al fabbricante di ogni altro inconveniente (reclamo)

Le norme in materia di “Vigilanza sugli incidenti verificatisi 
dopo l’immissione in commercio” per i DMIA e i DM “di 
classe” vengono così allineate



Il livello nazionale
Criticità:

• Nessuna informazione agli operatori sulla chiusura degli incidenti

• Identificazione dei reclami

• Normativa obsoleta (Circolare 27 luglio 2004 con indicazioni sugli 

eventi da segnalare e sulle modalità di segnalazione - Decreto 

15 novembre 2005 con i modelli di scheda)

• Consegna dei DM oggetto di incidente al fabbricante (accantonamento 

del lotto e richiesta di sostituzione al fabbricante – previsione da 

contemplare già in fase di stesura del capitolato di gara)

•…



Il rapporto regionale 2007-2009
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Il rapporto regionale 2007-2009
SEGNALAZIONI A CARICO DI DM PER AZIENDA SANITARIA
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Il rapporto regionale 2007-2009

INCIDENTE/MANCATO INCIDENTE 
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Il rapporto regionale 2007-2009
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Il rapporto regionale 2007-2009

I DM IMPIANTABILI E DI CLASSE COINVOLTI
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Il rapporto regionale 2007-2009

623320Totale

001Espansore cutaneo

020Stent Periferico

075Stent Coronarico

001Protesi Mammaria

236Protesi Cocleare

322Lente Intraoculare

1800Mezzi Osteosintesi

300Protesi Ginocchio

520Inserto

620Cotile

463Testa Femorale

2192Stelo Femorale

200920082007

Tipologie di DM impiantabili non attivi oggetto di segnalazione



Il rapporto regionale 2007-2009

SEGNALAZIONE PER TIPOLOGIA DI DM IMPIANTABILI
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Il rapporto regionale 2007-2009

8413
DISP. PER MEDICAZIONI GENERALI 

E SPECIALISTICHEM

9342DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVIJ

10622
DISP. PER APPARATO 

RESPIRATORIO E ANESTESIAR

10811
DISP. MEDICO-DIAGNOSTICI IN 

VITROW

13526DISPOSITIVI DA SUTURAH

191612
DISPOSITIVI PER APPARATO 

CARDIOCIRCOLATORIOC

4491520
DISP. DA SOMMINISTRAZIONE, 

PRELIEVO E RACCOLTAA

115623320
DISP. PROTESICI IMPIANTABILI E 
PRODOTTI PER OSTEOSINTESIP

Totale200920082007Descrizione CNDCND









Un approfondimento

Art. 9 (D.Lgs. 46/97) e Art. 11 (D.Lgs. 507/92) come modificati e 
integrati dal D. Lgs. 37/10

3. “La comunicazione...è effettuata direttamente o tramite la struttura 
sanitaria ove avviene l’incidente segnalato, nel rispetto di eventuali 
disposizioni regionali che prevedano la presenza di referenti per la 
vigilanza sui dispositivi medici.”

“…L’onere informativo si sposta, ove preventivamente individuato, sul

referente per la vigilanza.

Quest’ultimo soggetto…assume su di sé l’obbligo di completare la

comunicazione…e quello di sottoscrivere la  comunicazione al Ministero.

Pare pertanto corretto che nella comunicazione al Ministero esso si

qualifichi quale referente e provveda a sottoscrivere la comunicazione e a

inviarla…”











Area Vasta Emilia Nord

60FarmaciaAOU MO

30Ing. ClinicaAUSL MO

---60FarmaciaAO RE

---50FarmaciaAUSL RE

---10FarmaciaAOU PR

30FarmaciaAUSL PR

08FarmaciaAUSL PC

Utilizzo 
file PDF

Segnal.    
in BD

Segnal. 
fuori BD

UO - RAVAzienda Sanitaria



Area Vasta Emilia Centrale

---00Ing. ClinicaAOU FE

31FarmaciaAOU FE

---00Ing. ClinicaAUSL FE

---40FarmaciaAUSL FE

---00FarmaciaAUSL Imola

210FarmaciaIIOORR

100FarmaciaAOU BO

---20Ing. ClinicaAUSL BO

04FarmaciaAUSL BO

Utilizzo 
file PDF

Segnal. 
in BD

Segnal. 
fuori BD

UO - RAVAzienda Sanitaria



Area Vasta Romagna

100FarmaciaAUSL RN

---00Ing. ClinicaAUSL Cesena

90FarmaciaAUSL Cesena

60FarmaciaAUSL Forlì

70FarmaciaAUSL RA

Utilizzo 
file PDF

Segnal.     
in BD

Segnal. 
fuori BD

UO - RAVAzienda Sanitaria



Regione Emilia-Romagna
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---9

10

Utilizzo file 

PDF

RAV



Segnalazioni in BD: 2010 vs 2009

18IVD

111101DM

Al 10 novembre 20102009



Grazie per l’attenzione!


