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PROTOCOLLO USCITA Alla cortese attenzione:

o Direttori Generali delle AA. S5.LL. e AA.DO.
Trasmissione a mezzo fax e R tanti Legali dEE
posta elettronica ai sensi appre.sen anti E.!ga HIRCCS ed E. A .
dell'art.47 del D. Lgs n. 82/2005 (e per il loro tramite alle Aree Patrimonio)

Al Responsabili delle Aree Farmaceutiche delle
AASS.LL.

Agli Ordini dei Medici defle Province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA

Ai Rappresentanti delle
Drganizzazioni sindacali MMG e PLS

Alla Federfarma Regionale
Alla Federfarma delle Province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA
ASSOFARM

Direttore Generale AReS
Ufficio PHT — Are$S

RIP Edotto

Exprivia Healthcare IT S.R.L.

Innovapuglia S.p.A.

LORQO SEDI

Oggetto: Notifica della deliberazione giuntale n.1848 del 19.10.2015.

Si trasmette, in allegato, con valore di notifica, per i provvedimenti di competenza,
la DGR n.1848 del 19.10.2015, avente ad oggetto: "Accordo Stato-Regioni Rep. Atti
n. 81/CSR del 07 maggio 2015. Ltinee Guida per il corretto utilizzo dei dati e della
documentazione presente nel repertorio dei dispositivi medici di cui all’articolo 24,
comma 3 del Patto per la Salute. Presa d’atto. ”.

Cordialmente,

P.0. Servizio Politiche del Farmaco Dirigente del Servizio
t.ssg'Mariangela Lomastro
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REGIONE PUGLIA

Deliberazione della Giunta Regionale

N. 1 848 del 19/10/2015 del Registro delle Deliberazioni

Codice CIFRA: ATP/DEL/2015/00084 ' }

OGGETTO: Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n. 81/CSR del 07 maggio 2015. Linee ]
Guida per il corretto utilizzo dei dati e della documentazione presente nel repertorio dei \
dispositivi medici di cui all’articolo 24, comma 3 del Patto per la Salute. Presa d’atto.

L'anno 2015 addi 19 del mese di Ottobre, in Bari, nella Sala delle adunanze, si ¢ riunita
la Giunta Regionale, previo regolare invito nelle persone dei Signori:

Sono presenti: Sono assenti:

Presidente Michele Emiliano Assessore Leonardo di Gioia
V.Presidente Antonio Nunziante Assessore Giovanni Giannini
Assessore Loredana Capone

Assessore Anna Maria Curcuruto

Assessore Sebastiano Leo

Assessore Salvatore Negro

Assessore Raffaele Piemontese

Assessore Domenico Santorsola

Assiste alla seduta il Segretario redigente: Dott. Bernardo Notarangelo




Il Presidente della Giunta regionale dott. Michele Emiliano riferisce sulla base dellistruttoria espietata dal
funzionario istruttore responsabile P.O. dell’Ufficio Politiche del Farmaco e dell’Emergenza/Urgenza, dat
Dirigente dello stesso Ufficio e dal Dirigente del Servizio Programmazione Assistenza Territoriale e Prevenzione,
quanto segue:

it Ministero della Satute con Decreto del Ministro della salute del 20 febbraic 2007 recante "nuove modalita per
gli adempimenti previsti dall'articolo 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.d6 e successive
modificazioni e per la registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per l'iscrizione nel Repertorio dei
dispositivi medici” ha istituito la nuova Banca dati dei dispositivi medici che raccoglie le notifiche dei dati
riguardanti i dispositivi medici immessi in commercio in ltalia, opportunamente trasmesse dai Fabbricanti
/Mandatari al Ministere delia Salute ai sensi di quanto trasmesso deil’art.13 del D.Lgs. 46/97 e deil’art.10 del
D.Lgs. 332/2000 tramite la registrazione nel Sistema Banca Dati/ Repertorio dei Dispositivi Medici {Sistema
BD/RDMJ;

il Decreto ministeriale del 21 dicembre 2009, all'articolo 5 e all’articolo 6 ha disposto che “nelle gare per
I'acquisizione, a qualsiasi titolo, dei dispositivi medici di cui al comma 1 e pid in generale nei rapporti
commerdciali, le strutture del Servizio Sanitario Nazionale si astengono dal richiedere ai fornitori qualsiasi
informazione, dichiarata dai fornitori stessi disponibile nel Repertorio det dispositivi medici, aggiornata alla
data della dichiarazione”;

Hl Decreto del Ministero della Salute del 23 Dicembre 2013 (G.U. n. 103 del 06.05.2014) estende lo stesso
principio anche al dispositivi medico-diagnostici in vitro come disposto nellart.3, in cui & riproposta
{acquisizione d’ufficio delle informazioni presenti nel Repertorio;

I'analisi del flusso informativo per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal
Servizio Sanitario Nazionale, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 11.06.2010 recante “Istituzione del
flusso informativo per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal Servizio
sanitario Nazionale” ha fatto emergere la presenza di alcune criticitd legate alla gestione del numero di
Repertorio, in particolare:
e la difficolty nell’identificazione/attribuzione ai dispositivi medici de! numero di registrazione all’interno
del sistema Banca Dati/Repertorio{BD/RDM);
e iadifficolta nell’allineamento delle anagrafi dei sistemi gestionali aziendali al sistema BD/RDM;
¢ la parziale conoscenza da parte delle strutture sanitarie delle possibilita offerte dal numero di
registrazione al sistema BD/RDM;

il Patto per la Salute, Rep.n.82/CSR del 10 Juglio 2014, recepito dall'intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6,
della legge 5 giugno 2003, n.131, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano,
all’art. 24 Dispositivi medici, al comma 3, al fine di dare piena attuazione alle disposiziont previste dagli articoli
5 e 6 del decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2009 ed assicurare omogeneita di comportamenti da
parte delle strutture pubbliche det Servizio Sanitario Nazionale, statuisce la predisposizione di un documento
recante “Linea Guida per il corretto utilizzo dei dati e della documentazione presente nel Repertorio dei
dispositivi medici”, istituito ai sensi del citato decreto;

le Linee guida sono finalizzate a fornire indicazioni operative per il corretto utilizzo dei dati e defla
documentazione presente nel Repertorio dei dispositivi medici, sia per garantire la completezza e
I'aggiornamento della documentazione disponibile nel Repertorio da parte dei fabbricanti e dei loro delegati e
sia per fornire indicazioni sul corretto utilizzo del sistema BD/RDM, con particolare riferimento alle modalita
attraverso le quali la stazione appaitante, in fase di approvvigionamento dei dispositivi medici puo reperire le

informazioni necessarie alla valutazione degli stessi nei rispetto di quanto previsto dalla normativa di , . "7
riferimento. Tale documento potra progressivamente essere aggiornato con elaborazioni ed approfondimenti - .

specifici;

per quanto in premessa si propone alla Giunta regionale di recepire 'Accordo Stato Regioni e Province
autonome di Trento e di Bolzano, sottoscritto, ai sensi dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.
281, 'Accordo Rep. Atti. n.81/CSR del 07 maggio 2015, allegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente
documento, concernente “Linea Guida per il corretto utilizzo dei dati e della documentazione presente nel
Repertorio dei dispositivi medici”.




COPERTURA FINANZIARIA Ai sensi della L.R. n.28/01 e successive modificazioni ed integrazioni.
Lta presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata che di spesa e dalla
stessa non deriva alcun onere a carico def bilancio regionale.

IF provvedimento del quale si propone 'adozione rientra tra quelli di competenza della Giunta regionale ai sensi
dell’art.4, comma 4, lett. “a) e d}” della Legge regionale n.7/1997.

Il relatore, sufla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta I'adozione dei
conseguente atto finale:

LA GIUNTA

udita ia relazione e la conseguente proposta del Presidente proponente;

viste le dichiarazioni poste in calce al presente provvedimento dal funzionario istruttore responsabile P.O.,
dalla Dirigente deil’Ufficio e dalla Dirigente dei Servizio;

a voti unanimi espressi nei termini di legge:

DELIBERA
Per i motivi riportati in narrativa, che qui si intendono integralmente riportati:

> di recepire quanto previsto dal’Accordo Stato Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano,
sottoscritto, ai sensi deil'articolo 4 del decreto legistativo 28 agosto 1997, n. 281, I'Accordo Rep. Atti.
n.81/CSR del 07 maggio 2015, allegato “A”, parte Integrante e sostanziale del presente documento,
concernente "Linea Guida per il corretto utilizzo dei dati e deila documentazione presente nel Repertorio
dei dispositivi medici®.;

»> di disporre fa pubblicazione del presente atto sul Bollettino ufficiale della Regione Puglia ai sensi
L.R. n. 13/94.
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I sottoscri‘tgi‘!attestano che il procedimento istruttorio loro affidato & stato espletato nel rispetto deila vigente
normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema

di provvedimento dagli stessi predisposto ai fini deil’adozione dell'atto finale da parte deila Giunta regionale, &
conforme alle risultanze istruttorie.
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Accordo, ai sensi dell'articolo 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agoste 1997, n. 281, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante ‘Linee
guida per il corretto wtilizzo dei dati e della documentazione presente nel repertorio dei dispositivi
medici® di cui all’ articoto 24, comma 3 del Patto per la Salute 2014 — 2016,

Rep. Attin. &| /c s-a‘fwf,f;vo Zes

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORT! TRA LO STATO, LE REGIONIE LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO £ BOLZANO

Nella odierna seduta del 7 maggio 2015:

VISTO l'articolo 4, comma 1 del decreto legislative 28 agosto 1997, n. 281, che affida a questa
Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo 2 Regioni, in attuazione del
principio di leale collaborazione, al fine di coordinare 'esercizio delle rispettive competenze e
svolgere attivita di interesse comune;

VISTA lintesa concernente il nuovo Patto per la Salute per gli anni 2014 — 2018, sancita nella
seduta di questa Conferenza de| 10 luglio 2014 con Atto Rep. n. 82/CSR;

VISTO, in particolare, il comma 3 dell'articolo 24 del suddetto Patto per la salute, il quate stabilisce
che, al fine di dare pisna attuazione zlle digposizioni previste dagli articoli 5 e 8 del Decreto del
Ministro della salute 21 dicembre 2009 ed assicurare omogeneita di comportamenti da parte di
strutture pubbliche del Servizio Sanitario Nazionals, venga predisposto un documento da adottarsi
previo accordo in sede di Conferenza Stato — Regioni recante “Linee Guida per il corretto wtilizzo
dei dati e della documentazione presente ne! Repertorio dei Dispositivi Medici™

VISTO il Decreto legisiativo n. 332 dell'8 settembre 2000 recante: “Attuazione della direttiva
98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnastici in vitro™;

VISTO il Decreto del Ministro della salute del 20 febbraio 2007 recante "Nuove modalita per git
adempimenti previsti dail'articolo 13 dei decreto-legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive
modificazioni e per ia registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per liscrizione nel
Repertorio dei dispositivi medici";

VISTO il Decreto del Ministero della salute del 21 dicembre 2009 recante “Modifiche ed
integrazioni al decreto 20 febbraio 2007 recante nuove modalitd per gli adempimenti previsti per la
registrazione dei dispositivi impiantabili aftivi nonche per liscrizione nel Repertorio dei dispositivi
medici™

VISTO il Decreto del Ministro delia salute del'11 giugno 2010 recante “Istituzione del fiusso
informativo per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal
Servizio Sanitaric Nazionale:
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VISTO il Decreto del Ministero della salute del 23 dicembre 2013 recante "Nuove modalita per
Viscrizione dei dispositivi medico-diagnostici in vitro nel Repertorio dei dispositivi medici e per gh
adempimenti relativi alla registrazione dei fabbricanti e dei mandatari di dispositivi medico-
diagnostici in vitro”,

VISTA la proposta di accordo indicata in oggetto inviala dalla Conferenza delle Regioni e delle
Province autonome, pervenuta il 2 aprile 2015 e diramata da questo Ufficio di Segreteria con nota
in pari data;

VISTA la lettera in data 14 marzo 2015, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute, ha comunicato I'assenso tecnico sulla proposta in oggetto;

VISTA la nota del 15 aprile 2015, con la quale il Ministero della salute ha fornito indicazioni circa la
totale condivisicne del lesto del documento in parcla;

ACQUISITO nel corso deii'odierna seduta 'assensc del Governe, delie Regioni & delle Province
autonome di Trento e Bolzano;

SANCISCE ACCORDO

sul documento recante “Linee guida per il corretto utilizzo dei dati e della documnentazione presente
nel repertorio dei dispositivi medici”, ai sensi dell'articolo 24, comma 3 del Patto per la Salute 2014
— 2016, che, in Allegato A), costituisce parte integrante del presente atto.

It SEG ARIO
Antoni o}

iL PRESIDENTE
ian¢lalidig\Bressa

i
+
i

N

¥



.Adf&,ﬂ,?o A)

CONFERENZA DELLE REGIONI E DELLE PROVINCE AUTONOME
13/14/CRIA/CT

Linee Guida
per il corretto utilizzo
dei dati e della documentazione
presenti nel Repertorio dei

Dispositivi Medici

Roma, 19 febbraio 2013
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L'art. 24 del nuovo Patto per la salute 2014-2016 al comma 3, stabilisce che “al fine di dare pieno attuaziane aile
dispositiani previste dogli artt. 5 e 6 del decreto del Ministeroc dello Salute 21 dicembre 2009 ed assicurare
agmogeneita di compartomenti da parte di strutture pubbliche del Servizic Sanitario Nozionole, si conviene di
predisporre entra il 1° attobre 20214 un documenta, do adottarsi previa accordo sancita dalla Conferenza Stato
Regioni, recante Linee Guido per il corretta vtifizzo dei doti e dello documentazione presente nel repertorio dei
Dispositivi Medici istituita af sensi del citoto decreto,”

Pertanto 'ehiettive di guesto documento & quella di fornire indicazioni aperative per il corretto utilizzo dei dati
e della documentazione presente nel Repertorio dei dispositivi medici.

fatreduzione
fiproiema

Dall'analisi del flusso informative per it monitcraggio det consumi dei dispositivi medici direttamente acguistati

dat Servizic Sanitaric Nazionale (Decreto del Ministro della salute 11.06.2010 recante "Istituzione del flussa

informativo per il manitaraggio dei cansumi dei dispositivi medici direttamente acquisteti dal Servizio sanitorio

nozionole”} & emersa la presenza di alcune criticitd legate alla gestione del numero di Repertorio e, di

conseguenza, |a necessita di approfondire tali tematiche.

Le criticita riscontrate consistono, in particolare rella:

+ difflcoltd nell'identificazione/attribuzione ai dispositivi medici de| numero di regis‘craz:oneJ allinterno dei
sistema Banca Dati / Repertorio (BD/RDM);

* difficolta nellallineamento delle anagrafiche det sistemi gestionali aziendali al sisterna BD/RDM;

* parziale conoscenza da parte delle strutture sanitarie delle possibility offerte dal numero di registrzzione ai
sistema BO/RDM.

Dzgli ulteriori approfondimenti affattuati & emerso, in generale, uno scarso ricorsp, da parte delle strutture
sanitarie, alla consultazions del sistema Banca Dati / Repertorio dei Dispositivi Medici e degli strumenti in assc
disponibifi (come, ad esempic, fa funzione di “scarico defla documentazione” che conserte di consultare e
salvare tutta la dacumentazione relativa ad un singole dispositiva medico presente nel Repertorio dei Dispositivi
Medici).

Cid comporta che, in fase di approvigionamento dei dispositivi medict, le strutture sanitarie richiedano ai

fornitori di dispositivi medici di fornire documentaziene zl di fucri dello scopo della normativa sui dispositivi
medici,

Shricorda, infatti, che, ai sensi defl'art. 5 comma § del decreto del Ministero della Salute del 21.12.2009% "Nefle
gare per ‘acquisiziane, o qualsiosi titolo, dei dispasitivi medici di cui of comma 1 e, piG in generale, nei rapporti

Numera di reglstrazione al sistema BD/RDM: chiamatg anche numers di repertario, @ il numere progressivo che viene
45588nat0 autematicamente dal sistema al momento della registrazione/natifica ab Ministero della Sakute.




commercioli, le strutture del Servizio Sunitoria Mozignaie si astengana dal richiedere @i fornitori quolsiasi
infarmazione, dickiorata daf farnitori stessi dispanibile nel Repertoria dei dispositivi medici, aggiarnata affa data
della dichiorazione.” Tzle principio & inoltre ribadito alf'art. 6 comma 2 del medesimo decreto: “Neile gare per
lacquisizione, a qualsiosi titolo, dei dispositivi medici di cui ol comma 1 e, pib in generale, nei rapparti
commercioli, le strutture del Servizio Sanitario Nazionole si astengono dol richiedere ai farnitor quolsiosi
informazione, dichiarate dai fornitori stessi disponibile nei Repertoria dei dispositivi medici, aggioraata offa data
delig dichiqrazione.”

Lo stesso principic @ stata sequito nell‘estendere il Repertorio ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, come si
pud canstotare el art. n*32, camma 1 dei decreto del 23 dicembre 2013 (GU n® 103 del 6_5_14}, ove ¢
ripraposto Pacquisiziane d'ufficio delle informaziani presenti nef n‘?ﬂpertcurr'o.3

Le finalita delle Linee Guida

Al fine di consentire il rispetto del dattato normativa e, al contempo, di garantire che le strutture sanitarie
possano avere accasso alla documentazione necessaria per la valutazione dei dispositivi medicl attraverso 13
consultazione de! sistema BD/RDM, risulta determinante, da un lato, fornire tutti i chiarimenti per favorire il
corretta utilizzo dello strumento, dallaitra, garantire ia completezza e I'aggiornamenta della documentazione
disponibiie nel suddetto Repertorio da parte dei fabbricanti ¢ dei loro delegati.

{I presente documantg & pertante finalizzato a dare indicazieni sul corretto utiizzo dei sistema BD/RDM, con
particolare riferimento alle modalith attraverso ie quali la stazione appaltante, in fase di approvvigionamento
dei dispositivi medici, pub reperire le informazioni nacessarie alla valutazione degli stessi nel rispetto di quanto
previsto dalla normativa di riferimente.

Infing, neila legica dei miglioramento continue della qualita e della cordivisone deile esperienze, tale documento
sara progressivamente implementato con elaborazioni ed apprefondimentt su specifici temi.

? Decreto del Ministero delia salute del 21.12.2009 recante: "Modifiche ed integrczioni of decreto 20 febbroic 2007
recante «Nueve moadglit per gt adempimenti previsti per o registrozione dei dispositw impiontabili ottivi nonché per
Fiscrizione nef Repertorio dei dispositivi medici”.

¥ Decreto del Ministre della salute del 23 dicembre 2013 racante: “Nuave modofits per liscriziene dei dispasitivt
medica-diagrostici in vitro nel repertario dei dispostivi medici e per gii adempimenti relorivi olla registrazione dei fobbricont
e dei mandotari o dispasitivi medico-diagnostici in vitro.




Linee guida per potenziare ia consultazione 2 Vutilizzo del sistema Banca
Dati / Repertorio dei Dispositivi Medici

i L'Aumagrafica di Bare

La Nuova Banca Dati dei dispositivi medici istituita con decreto 20 febbraig 2007, successivamente sostituita dal
decreto 21 dicembre 2C09, raccoglie le notifiche, dei dati riguardanti| dispositivi medici immessi in commercio®
in italia, che | Fabbricanti / Mandatari sono tenuti ad effettuare al Ministerg deliz Salute ai sensi dell'art. 13 del
D. Lgs. 46/97 & ai sensi def’art. 10 el D.tgs. 332/200D. Tale notifica si espleta oggi tramite [a ragistrazione nel
Sistema Banca Dati / Repertorip dei Dispositivi Medici {Sisterna BD/RDM), integrato nel Nugvo Sistema
Informativo Sanitaria (NSIS),

ln particolare, tale obbligo riguarda;

Tipo 1 + i dispositivi di classed, l1a, lib e 1] (D. Lgs. 46/97}
i dispositivi impiantabili attivi (D. Lgs. 507/92)
dispositivi medico-diagnostici in vitro £ D. Lgs. 332/2000)

Tipo 2 [ e i kit e gli assemblati, cosi come definiti all’articols 12 comma 2 del D. Lgs.
46/97

La registrazione deve essere tompivta dagll stessi Fabbricanti®, dai loro Mandatari® ¢ da soggetti da questi
validamente delegati alla notifica’. E Opportung evidenziare che | Fabbricanti/Mandatari non coincidonc

* "Immissione in commercig” secondo la definiziane deil‘art.1,e.2, lettera h) dei D. Lgs. 46/97 a alfart.1, e.1, lettera i)
del D.lgs. 332/2000 “Ia prima messa o disposizione a titolo onerasa o gratuito di dispasitivi, esclusi quelli destinoti olie
indagini cliniche in vista della aistribuzione ¢ utilizzoziane sul mercoto comunitario, indipendentemente dal fatto che s
trotti di dispesitivi nuovi o rimessi g nuava”

¢ “Eapbricanta”, secondo la definizigne alfart. 1, c.2, lettera f} del D, Lgs. 46/97 o ail'art.1, c.1, lettera f) del D.1gs.
332/2000: “la persona fisico a gluridica respanscblie deila progettozione, delfg fatbricozione, delfimbalioggio e
defl'etichettatura di un dispasitivo in vista delfimmissione in commercio a prapric name, indipendentemente doj fatto
the queste aperaziani siong eseguite da questa stessa persono o da un terza per sug canta, Gii obblight del presente
decreta che si impangono of fabbricante valgano anche per la persong fisica o giuridico che compane, pravvede
all'imbailaggia, tratta, rimette a nuove, etichetta uno o pia prodetti prefabbricati @ assegna iarg la destinazigne di
dispositiva in vista dell'immissiane in commercio @ praprio nome., | predetti obblighi nan si appficang alfa persang
quole, senza essere Jf fabhricante compene @ odatta dispesitivi gid immessi in commercia in funziane della laro
destinoziane ad un singaia paziente;”

& “Mandatario”, secondo |3 definizione ail'art. 1, ¢.2, letzera i-bis) dei D. tgs. 46/97 ¢ allart.1, .1, lettera g) del C.igs.
332/2000: “la persona fisica o giuridica stebilita nel territorio deli’Unione europea che, dapo essere stotn
espressomente designata dol fabbricante, egisce e pus essere interpeilata dofle outaritd nozionali campetenti e dagli
organlsmi camuniteri in vece del fabbricante per quonta riguorda gli obblighi che il presente decreto impane a
guest'ultimo;”

' Come previsto dal D.M. 21.12.2009, art. Lel




necessariamente can i fornitori defle strutture dei SSN; il fornitore & Ia controparte contrattuale deif‘ente del
55N e pub essere un rivenditore, un distributore focale e pud ron essere dirsttamente collegato al Fabbricante
titolare della registrazione,

Come noto, 1 dispositivi medici vengone immessi in commercio senza una preventiva autorizzazione dell’Autorita
(ompetente. Nella Ipgica del c.d. Nuavo Appraceia, nella registrazione dei dispositivi e nella pubblicazione dei
relativi dati non si configura alcuna forma di approvazionz da parte del Ministera deila Salute: ciascun
Fabbricante (o suo dichiarante delegato), piuttosto, si assume la piena rasponsability riguardo alla correttezza
delle informazioni fornite.

It Sistema BD/RDM & composto da due “contenitori™:

L. la Banca Dati dej dispositivi medici {BD). che comprende tutti i dispositivi notificati;

M

il Repertorio dei Dispositivi Medici {ROM): che & un sottoinsieme delia BD costituito dai dispositivi per i
quali, durante o successivamente allg procedura di notifica @ stata inoltre dichiarata la dispontbilita alia
visibilita anche aile strutture del SSN® delle informazieni presenti nel sistema relative al DM, Uiscrizione
nel RDM & gratuita e non & obbligstoria.

Con Sistema BD/RDM ci si rifarisce in generale ad entrambe le parti logiche dell'anagrafica, mentre quandg &
necessaric riferirsi a una sala delle due, si utilizza la sigla “ROM” Oppure "BD” a seconda del caso.

2 Differenze tra Registrazioni 30 2 ROM

Attualmente, il fatto che un dispasitiva risulti solamente registratc in B2 0 anche iscritto nel ROM £ una mera
scelta del Fabbricante,.

Viscrizione ab Repertaria & possibile in qualsiasi momento ed & immediats per tutti i dispositivl registrati in BD

Va precisato che, ai fini delle procedure dl acquisto, non esiste differenza tra dispositivo registrato nellz BD e
dispositivo iscritto nei ROM; Ye aziande del SSN possono acquisire sia i dispositivi che risultano registrati nells
sola 8D sia quelli iscritti nel RDM.

Per quelli registrati nela BD & possioile accedere solo ad un set informativo minimo, il cui seopo @ quelle di
aiutare 'operatore a verificare la notifica ai sensi detl’art. 13 del D. tgs. 46/97 e la corretta identificazione dei
dispositivi; 1a documentazione caricata a sistema rimane riservata. Per quelii anche iscritti net RDM € invece
possibile scaricare tutta fa documentaziogne informativa presente nal sistema.

¥ Come previsto dal O.Mm, 21.12.2009, art. 5, ¢,




Banca Dati {BD) »  Comprenge tutsiiregistratr
s Le Ariende del 55N possona acquisive | DM
* Llavisibilitd deile informazioni registrate @ limitata a un set minime

! Repertorio dei Dispositivi Medizi (RDM) + E un sottoinsieme delia BD
| * LUiscrizione in ADM & una sceita del Fabhrcante Le Aziende del SSN

POsSoA0 acquisice |
* Spno pubbliche tutte le informazioni registrate nel sisteina BD/RDM

Banca Dati {(BD) Repertorio dei Dispositivi Medici (RDM)

E Comprande wutt i dispositivi registrati in applicazione | E' un sottoinsieme della BD che comprende solo i
{ det OM 21 dicermbre 2009 e del DM 23 dicembre 2013 dispositivi per i quali il dichiarante abbia scelto di
assicurare la pisna consultazione dai dati da parte
delle strutture pubbliche del $SN tramite accesso
riservato.

Somno visibili solo le infarmazicni di un set minime di
dati Sono consultabili con accesso riservato tutte le
informazioni presenti nel sistema BD/RDM

I dispositivi registrati neila BD passono essere
acquisiti dal SSN | disoositivi non iscritti nel RDM possono essere
acquisiti dal SSN

Consultardo la 8D/RDM attraversc le funzioni an line messe a dispasizione sul sito web del Ministero della
satute (http://www.salutagov.it/accessportalnsis.jsp) sara possitile individuare i dispositivi presenti nel RDM, in
quanto il numere di registrazione viene visualizzato con il suffisso “IR”.

Onde evitare confusioni, si precisa che il suffisso “{B” non & parte del numero di registrazione ma va interpretato
come unindicazione defll'iscrizicne del dispesitivo al RDM. 1n tutti gl usi, compreso il trattamento dei dati nei
flussi di monitoraggio dei contratti e dei consumi, ii numero di registrazicne & sempre considerato senta alcun
suffisso e i dispositivi registrati in ADM sono individuabili attraverso uno specifico campo denominato
"ISCRIZIONE REPERTORID” che in guesto caso viene valorizzato con S menire peri DM presenti soltanto in BD
assume valore “N"

Inoltre, un’ulteriore differenza & relativa al decreto dal 11 giugne 2010 riguardante i Flussi Contratti e Consumi; il
citato decreto fa riferimento unicamente al “Repertorio dei Dispositivic Medic”. Tuttavia, accordi presi
nell’ambito delle attivity del Gruppe di Lavoro di Monitoraggio dei Flussi (costituito dal Miristero della Salute,
daile Regioni e dalle Province di Trento e Balzano) hanno omologato | OM registrati in BD a quelii Iscritti al RDM.
Per queste ragioni si ritiene che, ai fini delinvic dei dati ai sensi del decretc del 11 glugno 2010, la differenza tra
i due contenitori debba ritenersi completamente superatz.
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Nel sistema BD/RDM & stata registrata fa maggior parte dei dispositivi madic in commercio nel nostro Paese.

Gii Obblighi ailla Registrazione

Tuttavia va ricordato che rispetto all’obbligatorieta della registrazione, si distinguono tre passibilita:

* [casi incuinon & prevista,

+ icasiincuie facoltativa

s jcasiincui & chbligatoria.

Per qualificare i vari casi pud essere utile la rappresantazione schematica proposta nel seguito:

Zeete d
& :
Faphraddis

Teualsiasi data
Quatsmasi data

Frimadat i ivaggio 2007

Dopoil: maggio A007

Dopo 5 glugno 2014

Dope S givgne 2014

Dopo S giugro 2014

N su misura

S dicigsse |, ita, b, Y
3 impiantabii athivl

Op ey iasse
Assemblor

DM diclasse Ha, it b, 1l
a impiantabill attivi

dispusitivi medice-
diogrostici in vitro
dispostivi medlico-
diagnosticr in vitro
compresi nelf'alegata it
{elenchiAe Bje
autod{qgnostlci

dispasitivi medica-
diggnustici in vitro “altro
tipo” (diversi da quelli
comgresi nell’ oliegoto ite
dogli autodicgnostici)
dispositivi medico-
diggnostici invitro “altro
tiaa” (diversi da quelii
compresi nelf’ oilegato l e
dogli outodiognastici)

NQa ITPVISa
Qualsiasi

faualsas £ acaltaiva®
Fabbricants UE qon

qallane Facoitatva
Fabbricante Zxtra JE con

mandatacic nariraliano

Fanbyric ante Exti = JE cun
mand2i3 0 13lEano
“abbricanta datiano
Luhbhgataria

Quasas

Qualsiasi

Qualsiasi Obhiigatona

Fabbricante italiano
Fabbricante extra UE con
mandatario ltallang

Ohbligatoria

Fabbricante UE non itadano  Facoltativa
Fabbricante extra LE con
mandatare fan italiano

(*) Se non sono intervenute modifizhe al DM dopo il 1 maggic 2007, 1ali ds necessitzre una rinatifica.




Difficcltéd Note. Dalia tabeila si evince chiaramente che, a meno di errore nelia ricerca, & possibile che un
dispositive non risulti presents nel sistema BD/RDM, ad esempio per la ciasse | di Fabbricanti/Mandatari estero
per errore di notifica, cppure in caso di notifica effertuata precedentemente al 1 maggic 2007, in quest'udtimo
caso {a criticitd pud essere risclta richiedendo agli offerent! iz dichiarazione del Fahbricante/Mandatsrio di
avvenuta notifica dei DM ai sensi deil’art.13 D. Lgs. 46/97. Tali situazioni nen possono indurre a considerare un

DM privo di notifics,
4 lement {eniificativiagi na D

i Sistema BD/RDM del Ministero della Salute al momento delia registrzzione attribulsce automaticamente a
clascun dispositivo un numere progressivo identificativo. Ci si riferira a tale numerco con I'espressione “numero di
registrazione” in BD/RDM.

il numero di registrazione in BD/RDM nan & sufficiente per identificare un dispositivo all'interno del sistema: &
necessario sapere se si tratta di un dispositivo “singolo” oppura di un “assembizto”:

Tipo 1 | = idispositivi diclassel, ila, ilb 2111 {D. Lgs. 46/97)
» i dispositivi impiantabili attivi (D. Lgs. 507/92)
« dispositivi medico-diagnostici in vitro {D. Lgs. 332/2000)

Tipo2 s kit e gl assemblati, cosi come definiti all’articolo 12 comma 2 del D. Lgs.
46/97
|

Le due tipologie, nel sistema informatico, sono distinte grazie alla differente valorizzazione del eampo “tipo™:

guest'ultimo vale 1 per i dispositivi singoli e vale 2 per gii Assemblati,

Tipe  Mumero.di registraziong -

1 1234 DISPOSITIVO _AAA FABBRICANTE_X

2 1234 | KIT_B38 FABBRICANTE Y

Pertanto, per identificare unlvecamente un dispositivo o un Assemblato & necessario conoscere sia il numero di
registrazione in BO/ROM che it tipo. 5i veda qui sopra I'esempic di un caso in cui, dato un numero ci
registrazione, si rintracciano due registrazioni: un dispositive ed un assemblate. Queste due pasizioni
anagrafiche non hanno alcuna relaziane.

Il numero di registrazione, quindi, permette di identificare il dispositive corretto solo se @ abbinato al “tipa”
corretto.




Tale precisazione wuocle scic stimclare I'attenzione al fine di rsolvere eventuali difficoita d'individuazione del
dispositivo. Va poi tenuto conto che nella pratica | cosiddetti "KIT ¢ ASSEMBLATI” sono numericamente moito
pochi. Uidentificazione det dispositive puéd anche partire da aitre informazicni quali, ad esemma, | Fabbricante e
il codice del prodatto usato da questo. Tuttavia, utilizzare informazioni che non siano tipo e numero di

registrazicne & da considerarsi una soluzigne rischicsa € possibimente foriers di errori.
5 Codifiche Multiple

All'interno dei sistema BD/RDM esistono notifiche alle quaii fanno riferimento pltt di un singolo dispositive
medico spessa anche indicato s¢lo con “xxxx*, Questa situaziene, ancorché legittima, pud determinare dubbie
difficoltd. Proprio perché tutto fimpianto logico & fondato su tipo e numero di registrazione, quando ad una
singola posizione anagrafica corrispondono dispositivi con costi di mercato differenti viene meno i cardine
necessario a tutte le valutazioni di ordine economice.

Grazie alia coilaborazione con | rappresentantt della parte industriale, | Fabbricanti/Mandatari/delegati alla
registrazione supporteranno it progetto intervenendo sulla granularitd delle registrazioni, sia per i nuovi
dispositivi, sia per quelli gia notificati. In particolare:

= ad ogni posizione nel listino di Fabbricanti/Mandatari corrisponderd una sela posizione anagrafica in
BD/RDM:

* nel case di dispositivi “sfusi” la cui quanttd non & misurabile a perzi {liquidi, polveri, etc.), si awra una
differente posizione in BD/RDM per agni tipo di corfezione in commercio.

Con questi interventi il liveilo di granularitad def sistema BD/RDM diventera del tutto analogo a gquello gia
utilizzato e ben diffuso in ambite farmaceutico.

A fronte degli interventi sui dispositivi gia registrati, sara necessario che le strutture del SSN aggiomino le
posizioni anagrafiche con i nuovi numeri di registrazione. Cid potra essere fatto a partire sia da segnalazicni dei
propri fornitori sia da comunicazioni provenienti dal Mimisterc delia Salute.

o La richiesta di dati ¢ documenti da parte deile =tructure sanilorie procedare
per approvvigionameanio di dispositivi medici

i La richiesta di dati e documenti da parte delle strutture del 3.$.N. aj fornitori dispositivi medici pud essere
ricondotta a due diverse esigenze:

. la verifica de!l‘avvenuta registraziene prima dell'immissicne in commercio, secondo quanto previsto

dall’art. 13 del D.Lgs, 46/97 e datl‘art. 10 del D.Lgs. 332/2000

i

!

i

i

. Fatquisizione di dati e documenti necessari alla stazione appaltante per poter procedere
all'assegnazione della fornitura,




Per quamnto riguarda la verifica degli adempimenti di registrazione e necessario distinguere tra dispositivi medici
e dispositivi medico-diagnostici in vitro.

i Lart. 5 del D.M. 21 dicembre 2009 pravede ene i dispositivi medici commerciaiizzat! per la prima volta in italia
dopo il 17 maggio 2007 possono essere acquistaty, utilizzat o dispensati dal 5:5.M. dopo che il legale responsabile
della struttura acquirente ¢ un suo delegato ha verificato I'ottemperanza degli ohblighi di informazione e
comunicazione previsti dall'art. 13 del D.Lgs. 46/1997 e dalle corrisponderti previsioni del D.Lgs. 507/1992. Nel
¢itato art. 5 O.M. 21 dicembre 2009 obbligo deila verifica sugii adempimenti di registrazione viene escluso per i

di applicazione del decreto medesimo

Il D.M. 23 dicembre 2013, nelestendere ai dispositivi medico-diagnostic in vitro Fuso del Repertoria, non ha
ripreso tutte le disposizioni preesistenti, anche in considerazioni delle differanze di contesto che esistono tra il

i .

popolamento iniziale ed il successivo aggiungersi di dispositivi medico-diagnastici in vitro.

in particolare accarre rilevare che it .M. 23 dicembre 2013, si'art. 4 comma 1, associa alia previsiona generale
di registrazione dei dispositivi medico-diagnostici in vitro nel RDM un termine di avvio (la data di entrata in
vigore del decreto, ossia it S giugno del 2014} ma nen prevede nessun termine di scadenza, facendo cosl salve |e
registrazioni effettuate in precedenza fino a che i fabbricanti e mandatasi nan abbiaro necessitd di modificarle.

in secondo luogo occorre ritevare che nel D.M. 23 dicembre 2012 nen esiste una previsione analoga a guella del
del D.M. 21 dicembre 2009, che leghi ia fornitura al S3N ad una preventiva verifica dell’'ottemperanza degli
ctblighi di comunicazione e informazione, Rimane cosi vafida fa previgente esclusione dei diagnostici 1 vitro
dagli obblighi di verifica dell'avvenuta registrazione posti a carico del legale responsabile della struttura
acquirente.

In fase di gara di approvvigionamento di dispositivi medici e anche per procedure di sefezione ed acquisto che
non prevedona gare (ad esempig, in caso di procedura negoziata senza pravia pubblicazione di un bando di gara
exart. 57 0. Lgs. 163/06), le strutture dei 55N deveno verificare che il Fabbricante/Mandatatio di dispositivi
medici abbia ottemperato all'obbiige di comunicazione {notifica) al Ministero della Salute ded proprio indirizzo
e della descrizione dei dispositivi, come previsto dali’art. 13 del D. Lgs. 46/97° “Attuaziene dellg direttive
93/42/CEE, concernente | dispositivi medici”. A partire dal 1° maggio 2007, si ribadisce, tale notifica deve essere
fatta esclusivamenta con modalita elettronica, come pravisto dall’art.2 comma 1 del decreto del Ministro della
Salute del 21 dicembre 2003 recante: “Modifiche ed integrazioni of decreta 20 febbraio 2007 recante «Nuove

’ cir. D. Las. 46/97 Art. 13, Registrazione delle persone responsabifi dellimmissione in commercio:*1. fabbricante
che immetre in commercic dispositivi 0 name proprio seconda le grocedure previste all'articalo 11, commi 5 ¢ 6, e
qualsiasi altro persono fisico o giuridica che esereita le ottivitd di cui olf ‘orticalo 12, camunico al Ministero della sanité
il prapria indirizza e la descrizione dej dispesitivi in questione. 2. Se non ha sede in uno Stato membra, if fobbriconte
che immette in commercio o nome proprio dispositivi di cui of comma 1 deve designare una o pi persone responsabili
dell'immissione in commercio stabifite neflo camunitd, Toli persone devono comunicare ol Ministerg deflo sanitd it
propria ingirizzo e (a cotegoria afla quale appartengano § dispositiviin questione. 3. A richiesto, if Ministzro della sanitg
informa gli Steti memaéri e la Commissione cireg i datl of cui gl cammile 2.7

e

dispositivi medico-diagnostici in vitro, in quanto all'epoca di emanazione tali dispositivi erano esciusi dail’ ambito




modalite per gli adempimenti previsti per Ia registraziane dei dispasitivi impiontabili attivi nonché per liscrizione

nel Repertorio dei dispositivi medici».™®

Relativamente ai dispositivi medico-diagnastici in vitro, occorre invece cansiderare che, anche se il responsabile
deila struttura acquirente non & tenuto o verificare 'odempimento degh obbligh: di registrazione previsti dali‘art.
10 del D.Jgs. 33272000, tale infarmaziane puo essere ottenuta consultondo la BDO/ROM { le registraziani nel
Repertorio sono valide ai fini deli’cttemperarnzo degli obblighi di legge sulio registrazione} o richiedendo riscontro
deif’avvenuto adempimento attraverso una dichiorazione reso qi sensi del D.P.R. 445/2000.

Tenuto conto che ia registrazione del dispositivo all’interno del sistema BO/RDM rappresenta un assolvimento
dell'obbligo di cui all’art 13 del O.Lgs, 46/97 e la madalitd per 'assolvimento dopo # 5 giugno 2014 dell'obblige
di cui all’art. 10 del D.lgs. 332/2000, come gia detto, per i dispositivi registrati in BC e nan iscritti al RDM &
possibile accedere solo ad un set informative minimeo e non all'intera documentazione caricata a sistema.
Pertanto,

» sell dispositivo e iscritto al RDM, al fornitore non possono essere richieste le informazioni ivi presenti, se
non i numere di repertotic stesso, a condizione che il farnitore abbia dichiarato espressamente che ia
dotumentazione preserte nel RDOM & compietz ed aggiornata: la struttura sanitaria accederz direttamente
alla documentazione necessaria per la valutazione del dispositivo nel RDM ; come previsto dall’articolo §
comma 5 e articalo 6 comma 2 del gia citato Decreto 21 dicembre 2009,

= le strutture sanitarie potranno richiedere e vedersi consegnata dai fornitore ia documentazione che non sia
repetibile attraverso ii RDM, ovvero documentazione refativa 3 dispositivi iscritti nel RDM che non sia
presente nel Repertorio stesso oppure documentazione relativa ai soli dispositivi che non sono presenti nel
sistema BD/RDM o che, se presenti, non sono iscritti al Repertorio;

* neil'eventualitd che per dispositivi iscritti ai RDM per alcune voci di dettaglio (ES: SKT, IFU..}, si rimandi al
sito internet del Fabbricante, la documentazione disponibile non & da considerarsi completa e il fornitore
ha V'obbligo di consegnare alla stazione appaltante tutte le informazioni da gquest'ultima ritenute
necessarie per la gestione della fornitura.

Resta in capo al fornitore la facolts di consegnare direttamente alie strutture sanitarie iz documentazione
completa ed sggivrnata purché nel rispetto dei tempi Indicati daile strutture det SSN.

Si riepilogana di seguita le fattispecie che passono realizzarsi:

® Cir. DM, del 21.12.2009 art Z comma 1: “/ soggetti di cui oll'ert. 1, fotto salva quanto previsto dai successivi areicoll
4 e & provvedona, per ! dispositivi medici commergiglizzati in Italia a partire dol 1° moggio 2007, plie registrozioni e
oifa comunicazione delle infarmaziani previste dail'art. 13 del decrero legistativo 24 febbrato 1997, n. 46 trasmettendo |
dati esclusivomente in formato elettronica, attroverse Foccesso of portaie del Ministero della salute, alf'indirizzo web
www.ministérosolute.it. L'odempimenta previsto nei precedente perido riguarda anche § dispositivi medici
impiantobili attivi di cui af decreta legislative 14 dicerbre 3992, n, 507.*

L




opzione 1. il fornitore comunica if numero di Repertorig

in guesto caso il fornltare 2 tenuto ad assicurare che tuita la decumentazione disponibile nel Repertorio sia
aggiornata e completz alla data di scadenza per la presentazione delle offerte {le informazioni si considarano
complete solo se sono preserti a sistema | fie relativi e non §i rimanda ad un link) it fornitore cansegnera solo
eventuale documentazione aggiuntiva che potrebbe renders: necessaria.

La stazione appaltante provvedera ag acquisire dal RDM Ia documentazione presente alla dats di scacenza di
presentazione deile offerte in quantc it sistema storicizza i singeh documenti pubblicati | ES: SKT, IFL.]

opzione 2: il fornitare comunica solo il numero di Banca Dati.

Avendo cemunicato il numero di Banca Dati il fornitare non deve produrre la dichiarazione del fabbricante di
ottemperanza ail’ art. 13 del D. Lgs46/97 e implicitamente comunica, per ! diagrostici m vitro, di aver adempiuto
agit adempimenti previsti dafl’art. 13 del 0. Lgs. 332/2000. !l fornitore & tenuto a fornire alla stazione appaliante
I3 documentazione necessaria per la gestiane della procedura per approvvigionamentad in quanto: il prodatto e
registrato in Banca Dati, ma ron & iscritto nel Repertario DM,

opzione 3: il fornitore non comunica jdentificativi di registrazione nella BO/RDM e guindi & tenuto a fornire tutta

la documentazione richiesta.

in questa fattispecie vengono inclusii casiin cui:

- il fornitore non comunica il numero di Repertorio

- iprodotti non sono registrati nel sisterma BD/RDIM

~ ipredotti sono registrati in BD ma non sono iscritti al RDM,

- il fornitore non sia in grado di assicurare la compietezza e Paggiornamento det dati presenti nel REM,

— il fornitore comunica # numero di repertario, il dispositivo € iscritto al RDM, ma alle voci di detiaglio {es:

SKT, IFU..), non sia presente |z documentazione o si rimand: al ito internet det fabbricante,
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Quindi & responsabilita del fornitore assicurare ia completezza ed aggiornamento del materiale presente nel
RDM; in caso di incertezza, si puo avvalera della facolta di consegnare direttamente | documenti previsti.

in case di procedure apene la struttura sanifaria deve prelevare dal RDM la documentazione aggiorhata alla
data di termine di presentazione dell’offerta. Nel RDM & presente un sistema di storicizzazione della
dotumentazione che consente la selezione in base alla data di validita, questo permette di scaricare fa versione
d'interesse anche nualora non fosse quella di pill recente pubblicazione. Si sottolinea che Vanagrafica
ministeriale del Repeartorio Nazionaie dei Dispositivi Medici raccoglie |a documentazione con un sistema

certificato e tracciato: i fabbricanti sono guindi responsabili delle informazioni inserite e della data di
aggiornamento deile stesse,

il sisterma inoltre dz la pessibilits di stampare la documentazione con certificazione della data a cui si riferisce

lo scarico della medasima, rispondendo cosi alla richiests debe stazioni appaltanti e superando eventuali
contestazieni legall.




Tipologia di documentazione rejativa ai dispositivi medio

Nel caso in cui il fornitore abbia assicurato che la documentazione presente in Repertorio sia aggiornata e
completa, esistono diverse tipoicgie di documenti la cui richiesta, da parte della struttura sanitaria, al fornitore

& da ritenersi inappropriata.

1 seguito ie macrolipologie di documenti:

s documenti gid presenti nei Repertorio dei Dispositivi Mediti come, a titolo esempiificativo, i certificati di
conformita CE.;

» dotumenti che servono a provate [a legittimita della presenza det dispositive medico sul mercato italiano gia
garantita dalla presenza stessa del dispositive medico nel Repertorio del Dispositivi Medici come, 3 titalo
esemplificative, | certificati di norme armonizzate gid garantite da marchio CE, i documenti di ispezion:
qualitative relative al prodotto, e dichiarazioni sull’analisi del rischic det dossier tecnico ecc. ;

s documentl non richiesti dalla normativa comunitaria relativa ai dispositivi medici, come, a titolo
esemplificativo, le certificazioni rilasctate dalla Food and Drug Administration {FDA), che non hanno valore
legale nej territorio comunitario.

" 3
' Documents gia presenti net Repertorio dei Dispositivi
pedicl

Documenti finalizzat a provare la legittimita defla )

DOCUMENTAZTIONE aresenza del dispositivo medico sul mercato ialiano gia :
IMAPPROPRIATA garsntita daila presenza stessa dei dispositiva medico ;

' X, nel Repertorio der Dispasitivi Medici g

e ™

Qacumenti non richiesti dalla normativa comunitaria
relativa ai dispositivi medici . ;

. S
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Al fine di fornire aleuni esemps di maggior dettaglio sulla documentazione che non puod essere ricniesta alle

aziende forrtric, si rporta un slenco condiviso con i rappresentanti deile meggiori industrie fornitrici con

relative note:

it

Stichetta e istruzioni d'uso {foglio illustrative)

. Traduziune asseverata in italianc di tutti i documenti -
{DeC, certificati, etc.}

| Copia autenticata con traduzioni giurate

Dichiarazione dl conformita

" Copia delfa schermata che testimeni {3 registrazione al
repertorio

Autorizzazlont ministeriali per immissione in
commercio

AutorizzaziDni/abpébvazi‘bn‘i dl enti stranieri (FDA]) ‘

in Repe
marchio indelebile sui prodorto. Non deve essere tradotto

{ Gia presénte in Repreﬁrtorio e per iegge gia tradotti in italiano

Etiche.tté e istruzioni d'Uso (foglic illustrativo) sono gia present

" in Repertoria @ per legge gl tradotti in taliano; altri

Documentt non devonoe essere richiesti

| Etichetta e istruzioni d'uso [fogiio illustrativo) sono gia arasent

in Repertoric e per jegge gia tradotti in italiang; aitri

. Dotementi non devono essere richiest

Se il prodotte ha certificato CE rilasciato da un organisma
notificato, la dichiarazione di conformita non va richiesta. La
dichiarazione di conformita ¢ invece necessaria per 1 OM di
classe i e per gli IVD classificaticome “altro tipo di VD" {*)

! 1 fornitare ha fomnito 1l pumerc di reparterio

informacziani non necessarie e confondenti




1

i

_ Dichiarazione di biacampahtibili-té

:.bi.:hiz.l}a.ﬂ-ane dibrevetti

P SR R S

Certificata di presenza di lattice

Certificato di presenza di ftalati e relative %

Documento su test effettuaii sul ﬁrndotto finito efo

- durante il ciclo produttive

Documento di ispez.l'oﬁi qualitative refative al proddno i

Dichiarazione su ﬁ;étériale di contatto.

Dichiarazione su presenza di procedure di qualita e
Certificazioni annesse

Rapporti di auditing presso fa struttur-a
: fabbricante/distributrice

Dichlarazionl su avvisi di sicurezza/eventuaii ritirt dal Confondente. B opportuno precisare che il numero di avvisi &

" mercato italiano E27 indicativo dell’attenzicne dell’azienda alla qualita e aila

sicurezza del dispositivo.

; Bibliograf(a sclentifica a s'ﬁpporta.delle evidenzed! £ n campo‘faﬁ'o-l'tativo dei rapertario: se le informazioni ci

sicurezza e prestazioni del predotto ! s0Nn0 non pessono essere chieste. Si deve aceettare anche un
" documento sintetico o un riferimenta mail

Altra documentazione non richiesta daila legislazione
vigente
‘Lz stauone appaitante ven pu‘&') conoscere can Certezea s classe di anpar\'enéma dei DM che verrs oiferto; quindi questa eventual ts (1 assenza o

una certificaziene CF rilasciata da up gigansmo 2ot ficato] pud prevedere la richiesta di una documentazione intagrativa alia oitta offerente n ur
seconde momanto.

Si precisa che la struttura sonitario pud avere camunque {'esigenze di richiedere al fornirore e documentazione
specifica quando questo risulti necessario ollo valutaziane di qualita del dispositiva. In questo coso non ¢
possibile definire a priori quale tigologio di dacumentazione sia inapprogriata richiedere dol mamentc che essa é
funzione della specifica dispasitiva oggetto di valutazione . Cid pué avvenire anche nel casc in cuf il DM sia gia
registrato nel Repertoria de! Dispositivi Medici € la relativa dacumentaziane sia completa ed aggiornata.




Open data

Per agevglare la diffusione e i'utitizzo del numerg dj registrazione in BD/ROM @ disponibile sul sito del Ministero
della salute I'elenco dei dispositivi madici di classe, dispasitivi medici impiantabiii attivi @ assamblati rotificat

Tale iniziativa & finalizzata ad agevoiare Pintegrazione nei sistemi informativi gestignali sarutari, & quindi Putilizzo
da parte degli operatori sanitari, ovvere di chiunque abbia interesse ad integrare questi dati in altri servizi on
fine.

Tale elenco ¢ disponibile nella sezione dedicata nel Portale def Ministers delia Salute al seguente link:
http:,//www.saEute.gov.it/interroganoneDispositiui/RicercaDisposa’tiviServlet?action=ACTlDN_MASCHERA

Il dataset contiene le variazioni settimanali dei dispositivi registrate oresso ta BD/RDM dei Ministera delia
Saiute. Nel dataset sono presenti:

* Dati relativi al Fabbricante/Assemblatore - denominazione, codice fiscale, partita IVA ¢ VAT number,

* Dati relativi al dispositivo medico - codice catalogo Fabbricante/Asse mbfatore, denominazione commerciale,
tipo dispositivo e codice identificativo, indicazione di iscrizione nel Repertorio, classificazione CND, data fine
commercializzazione.
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IL PRESENTE ALLEGATO SI COMPONE COMPLESSIVAMENTE
DI N. 21 (VENTUNO) PAGINE COMPRESA LA PRESENTE COME
NEL DETTAGLIO SPECIFICATO:

ALLEGATO A: TOTALE PAGINE 20 (VENTI)

Il flgente del Servizio, 2
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REGIONE PUGLIA

SERRETARIATO GENER Eé;./ﬁ,
La presente copia, composta da N M e

facciate. & conforme all'eriginale depositate presso |
il Segretariato Generale dsita G.R. 76 0TT 2015
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