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La Circolare perchè
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La circolare perchè:
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La circolare perchè:
• Carenza normativa nel settore specifico dei Dispositivi Medici 

(DM);

• Grande diffusione dei DM sul territorio;

• Importanza della Vigilanza a garanzia della Sicurezza, delle 
Prestazioni e del Beneficio Clinico dei Dispositivi;

• Essenziale il coinvolgimento delle Strutture Sanitarie, degli 
Operatori Sanitari e dei Pazienti nella segnalazione;

• In sintesi necessità di tutelare il paziente (paziente al centro);
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La Circolare perchè
• Prescrizioni Authority a ISS in materia Dispositivo Vigilanza
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Sommario
• Premessa; 

• Quadro Normativo di Riferimento;

• Dispositivo Vigilanza: Il Razionale;

• La Segnalazione da parte delle Struttre Sanitarie;

• Gli Avvisi di Sicurezza e le Azioni Correttive;

• Requisiti Organizzativi per la Dispositivo Vigilanza nelle Strutture 
Sanitarie;

• Conclusioni;
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La Normativa Europea 
sui Dispositivi Medici
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L'accordo di Associazione RSM/UE: 
un impegno con l’Europa

Fonte: https://www.esteri.sm/pub1/EsteriSM/UE/Accordo.html

2025 - Ordine del Giorno per impegnare il Governo a proseguire il 
confronto con le istituzioni europee per giungere celermente alla 
firma dell’Accordo di Associazione e con la Repubblica Italiana per 
valutare sinergie utili in tale direzione riferendo alla competente 
Commissione Affari Esteri, a proseguire la divulgazione dei contenuti 
dell’Accordo alla cittadinanza e a svolgere apposito dibattito in 
Consiglio Grande e Generale entro marzo 2025, nonché promuovere 
un riferimento di Banca Centrale alle Commissioni Affari Esteri e 
Finanze in seduta congiunta entro marzo 2025 ed un aggiornamento 
in Commissione Affari Esteri sulle prospettive di sviluppo 
economico , approvato nella Commissione Consiliare Permanente 
Affari Esteri, Migrazione e Immigrazione, Sicurezza e Ordine 
Pubblico, Informazione nella seduta del 12 febbraio 2025
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Concetti essenziali: definizione di 
dispositivo medico
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«dispositivo medico»: qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, 
software, impianto, reagente, materiale o altro articolo, destinato dal 
fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in combinazione, per una 
o più delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche:
• diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o 

attenuazione di malattie,​
• diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di 

una lesione o di una disabilità,​
• studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o 

stato fisiologico o patologico,​
• fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti dal 

corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati,​
e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato 
mediante mezzi farmacologici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione 
può essere coadiuvata da tali mezzi.
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Concetti essenziali: Marcatura CE
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• La marcatura CE è la dichiarazione del produttore del dispositivo 
medico che un prodotto soddisfa i requisiti generali di sicurezza e 
prestazioni (GSPR) di tutti i regolamenti europei pertinenti sui 
dispositivi medici ed è un requisito legale per immettere un 
dispositivo sul mercato nell'Unione Europea.

mailto:info.authority@pa.sm
tel:0549/887032


Attività Formativa

info.authority@pa.sm

0549/887032

Sede: Via XXVIII Luglio 192,
IV piano, 

47893 Borgo Maggiore.
Email: info.authority@pa.sm
Tel. 0549/887032

AUTHORITY PER L’AUTORIZZAZIONE, 
L’ACCREDITAMENTO E LA QUALITA’ DEI 
SERVIZI SANITARI, SOCIO-SANITARI E 

SOCIO-EDUCATIVI

Concetti essenziali: Marcatura CE

• I fabbricanti che intendono immettere sul mercato dispositivi medici 
devono rispettare tutti i requisiti applicabili del Regolamento (UE) 
2017/745 o 2017/746 (IVD). Le principali fasi previste per immettere in 
commercio un dispositivo medico sono: 

• Qualificare e classificare il prodotto

• Predisporre la documentazione tecnica

• Istituire e aggiornare un sistema di gestione della qualità (ISO 13485)

• Presentare la domanda di certificazione ad un Organismo notificato

• Emettere la dichiarazione di conformità UE e apporre la marcatura CE
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«fabbricante»: la persona fisica o giuridica che fabbrica o rimette a nuovo un 
dispositivo oppure lo fa progettare, fabbricare o rimettere a nuovo, e lo 
commercializza apponendovi il suo nome o marchio commerciale;

Ente notificato: un'organizzazione designata da uno Stato membro (o da altri 
paesi nell'ambito di specifici accordi) e incaricata di valutare la conformità di 
determinati prodotti prima che vengano immessi sul mercato.
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Concetti essenziali: gli attori principali

• Autorità Competente San Marino: Art. 55 Legge 188/2011 - Riforma della 
struttura e del modello organizzativo dell’amministrazione pubblica -
Authority Sanitaria – stabilisce che l’Authority Sanitaria è l’autorità preposta a 
garantire, fra le altre cose, l’attività di controllo sui Dispositivi Medici al fine di 
assicurare la qualità e la sicurezza delle cure.
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Autorità Competente - AC (MDR considerando 26): l’Autorità Competente è il soggetto a 
cui lo stato membro affida i compiti di sorveglianza sui dispositivi medici. 
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Concetti essenziali: le classi di rischio 
dei DM
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• Gli Avvisi di Sicurezza e le Azioni Correttive;
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Razionale Dispositivo Vigilanza
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Razionale Dispositivo Vigilanza

sistema di sorveglianza post-market (PMS) (Rif. 
Art. 83 dell’MDR) serve a “raccogliere, registrare 
e analizzare attivamente e sistematicamente i 
pertinenti dati sulla qualità, le prestazioni e la 
sicurezza di un dispositivo durante l’intero 
periodo di validità, a trarre le necessarie 
conclusioni e a determinare, attuare e 
monitorare le eventuali azioni preventive e 
correttive”.

• Fabbricante: Segnalazione eventi e tendenze
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Post Market Surveillance (PMS): La Vigilanza
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Dispositivo 
Vigilanza: 
l’importanza nel 
contesto della 
Valutazione Clinica
lungo tutto il ciclo 
di vita del 
dispositivo
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Concetto di Incidente
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Vigilanza - La Segnalazione compito delle 
Strutture Sanitarie: L’Evento Anomalo

20250312 Circolare Dispositivo Vigilanza – - Authority Sanitaria 24

EVENTO ANOMALO CONNESSO A DISPOSITIVO

• Malfunzionamento;
• alterazione delle caratteristiche/prestazioni;
• errore d'uso determinato dalle caratteristiche 

ergonomiche;
• inadeguatezza nelle informazioni fornite dal 

fabbricante;
• effetto collaterale indesiderato;
• danno derivante dalla decisione medica, azione od 

omissione basata sulle informazioni o sui risultati 
forniti dal dispositivo; 

1. Non è compito né prerogativa delle Strutture 
Sanitarie qualificare gli eventi come:
Incidente /Incidente Grave o Altro;

2. Compito delle Strutture Sanitarie è intercettare gli 
«eventi Anomali» e segnalarli

3. FOCUS su Eventi Anomali = «comportamenti» 
diversi da quelli attesi che coinvolgono i dispositivi 
medici/IVD;
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A
è accaduto

B
ha una 

ragionevole 
correlazione 

evento - 
dispositivo

C
ha causato 

danno o 
avrebbe 
potuto 

causarlo

Quando l’Evento Anomalo deve essere oggetto di 
segnalazione di Dispositivo Vigilanza

L’Evento Anomalo 
deve essere oggetto 

di segnalazione di 
dispositivo vigilanza 

se:

Segnalo quando, 
sono vere:

A+B+C
A+B
C+B

EVENTO = 
• Malfunzionamento;
• alterazione delle 

caratteristiche/prestazioni;
• errore d'uso determinato dalle 

caratteristiche ergonomiche;
• inadeguatezza nelle informazioni fornite dal 

fabbricante;
• effetto collaterale indesiderato;
• danno derivante dalla decisione medica, 

azione od omissione basata sulle 
informazioni o sui risultati forniti dal 
dispositivo; 

In caso di 
DUBBIO

Segnalare!!!
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Concettodi Danno 
Indiretto
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Effetti Danno Indiretto
• Diagnosi Errata
• Diagnosi Ritardata
• Trattamento Ritardato
• Trattamento Errato
• Assenza di Trattamento
• Trasfusioni di materiali 

inappropriate

Alcuni dispositivi diagnostici e tutti gli IVD non agiscono direttamente sull’individuo

Il DANNO puè verificarsi come conseguenza di una decisione medica, di un provvedimento intrapreso o meno, sulla base 
delle informazioni o del risultato/i fornito/i dal dispositivo 

Controlli di Qualità 
Inadeguati

Risultati non precisi

Calibrazione incorretta

Falsi Positivi – Falsi 
Negativi

Possibili
Origini
Danno 

Indiretto

Errori Software

Errori Uso

Test Errato
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Errore di utilizzo
vs

Uso Anomalo

L’ Errore di utilizzo può 
costituire un evento 

anomalo da segnalare!!!!

ERRORE di UTILIZZO

• Non Intenzionale;
• Possibile controllo da 

parte del fabbricante:
• Se riconducile a:
• Istruzioni non chiare o 

carenti;
• Interfaccia utente non 

adeguata
rientra nella 
resposnabilità del 
fabbricante

Utilizzo Anomalo

• Intenzionale;
• Fuori dal controllo da 

del fabbricante:
• la responabilità

dell’evento ricade 
sull’operatore 
fabbricante
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Eventi da segnalare: Esempio 1
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Descrizione dell’evento: 
Una pompa a infusione si ferma a 
causa di un malfunzionamento, 
senza che il sistema di allarme entri in 
funzione. 
Non si registrano conseguenze per il 
paziente
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Eventi da segnalare: Esempio 2
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Descrizione dell’evento: 
un catetere si rompe durante 
l’inserimento. La rottura è in 
posizione tale che i frammenti 
possono essere facilmente prelevati.
Non si registrano conseguenze per il 
paziente

Esemplificativo della Casistica degli oggetti «persi» nel corpo del paziente per sgancio/rottura dei 
dispositivi in procedure invasive – sono casi da segnalare!!!
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Eventi da segnalare: Esempio 3
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Descrizione dell’evento: 
LENTE INTRAOCULARE (IOL)
la lente viene estratta dalla 
confezione e, prima del suo impianto, 
l’operatore si accorge che una delle 
due anse è chiaramente rotta.

mailto:info.authority@pa.sm
tel:0549/887032


Attività Formativa

info.authority@pa.sm

0549/887032

Sede: Via XXVIII Luglio 192,
IV piano, 

47893 Borgo Maggiore.
Email: info.authority@pa.sm
Tel. 0549/887032

AUTHORITY PER L’AUTORIZZAZIONE, 
L’ACCREDITAMENTO E LA QUALITA’ DEI 
SERVIZI SANITARI, SOCIO-SANITARI E 

SOCIO-EDUCATIVI

Eventi da segnalare: Esempio 4
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Descrizione dell’evento: 
Un paziente è stato ricoverato per ipoglicemia causata 
dalla somministrazione di un errato dosaggio di insulina 
a seguito del risultato di un test sulla glicemia (strisce 
reattive).

Le indagini hanno evidenziato che le strisce 
reattive del test erano state utilizzate dopo la 
data di scadenza indicata.
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Eventi da segnalare: Esempio 5

20250312 Circolare Dispositivo Vigilanza – - Authority Sanitaria 32

Descrizione dell’evento: 

▪Dispositivo: provetta per prelievo ematico

A seguito dell’introduzione di un nuovo modello di

provetta si rileva la presenza di copie di RNA virale in

pazienti in terapia che erano invece risultati negativi a

molteplici controlli precedenti
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Protesi Ortopediche
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Ogni sostituzione di protesi va 
segnalata
(Qualunque sia il motivo e 
qualunque il tempo intercorso 
dall’impianto)
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Dispositivi con guide dedicate per la  Vigilanza
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• Breast cancer 
• Suspected and confirmed cases of BIA-ALCL 
• Lymphoma
• Double capsule
• Siliconoma
• Recurrent seroma/fluid collections
• Unexpected breast swelling (seroma / fluid collections with no clinical history 

for trauma or infections)
• Unexpected breast inflammatory reaction (Breast inflammatory reaction and/or 

lymphadenopathy with no clinical history for trauma or infections)
• Unexpected breast infection (Breast Infections with no clinical history for 

previous systemic infections) 
• Systemic adverse reaction, Hypersensitivity, allergic reaction 
• Autoimmune disease or Syndrome Induced by Adjuvants (ASIA)

(Estratto di alcuni casi che devono essere oggetto di segnalazione  indicati nel 
documento)

mailto:info.authority@pa.sm
tel:0549/887032


Attività Formativa

info.authority@pa.sm

0549/887032

Sede: Via XXVIII Luglio 192,
IV piano, 

47893 Borgo Maggiore.
Email: info.authority@pa.sm
Tel. 0549/887032

AUTHORITY PER L’AUTORIZZAZIONE, 
L’ACCREDITAMENTO E LA QUALITA’ DEI 
SERVIZI SANITARI, SOCIO-SANITARI E 

SOCIO-EDUCATIVI

Elenco guide dedicate per la Vigilanza (DSVG)
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MDCG 
2024-1-1

DSVG 01 on Cardiac ablation January 2024

MDCG 
2024-1-2

DSVG 02 on Coronary stents January 2024

MDCG 
2024-1-3

DSVG 03 on Cardiac implantable electronic devices (CIEDs) January 2024

MDCG 
2024-1-4

DSVG 04 on Breast implants January 2024

MDCG 
2024-1-5

DSVG 05 on Urogynaecological Surgical Mesh Implants used for 
Pelvic Organ Prolapse repair and Stress Urinary Incontinence

June 2024
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https://health.ec.europa.eu/document/download/c8441ddc-c586-4dbf-afc8-6ec3250df54b_en?filename=mdcg_2024-1-5_en_1.pdf
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Chi  e come 
decide la qualifica 
dell’evento?

MDCG 2023-3 rev.2 Jan
2025
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Il Modulo di 
Segnalazione
1. intestazione
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Il Modulo di 
Segnalazione
 luogo - rilevatore
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Il Modulo di 
Segnalazione
sezioni B-C)
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Il Modulo di 
Segnalazione
sezioni D)
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Il Modulo di 
Segnalazione:
descrizione
e 
conseguenze
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Il Modulo di 
Segnalazione:
conservazione 
dispositivo
azioni 
intraprese
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Il Modulo di 
Segnalazione:
Dati: 
Compilatore
 e firma
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Sommario
• Premessa;

• Quadro Normativo di Riferimento;

• Dispositivo Vigilanza: Il Razionale;

• La Segnalazione da parte delle Struttre Sanitarie;

• Gli Avvisi di Sicurezza e le Azioni Correttive;
• Requisiti Organizzativi per la Dispositivo Vigilanza nelle Strutture 

Sanitarie;

• Conclusioni;
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Definizioni

• 69) «avviso di sicurezza»: una comunicazione inviata da un 
fabbricante agli utilizzatori o ai clienti in relazione a un'azione 
correttiva di sicurezza; (FSN)

• 68) «azione correttiva di sicurezza»: un'azione correttiva 
adottata da un fabbricante per motivi di ordine tecnico o medico al 
fine di prevenire o ridurre il rischio di incidenti gravi in relazione a 
un dispositivo messo a disposizione sul mercato; (FSCA)
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Avvisi di Sicurezza e Azioni Correttive

•Gestione;

•Rapporto Paziente;

•Richiamo dispositivi e continuità assistenziale;
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Avvisi di Sicurezza:
la Gestione?!?
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• A quanti viene inviato il modulo?
Chi se ne occupa?

• Chi ritorna la parte di conferma al Fabbricante?
• Come viene documentata ed archiviata l’attività?
• Sono adeguate le evidenze di corretta gestione in 

caso di contenzioso?

Volume Attività: 
Avvisi pubblicati per Italia:circa 600/anno
Stima degli avvisi che possono interessare 
direttamente RSM ~ 5%-10%
Emilia Romagna ~ 150/anno
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Avvisi di 
Sicurezza:
il rapporto 
con il 
paziente
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Richiamo 
dispositivi e 
continuità 
assistenziale;
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Segue elenco di dispositivi richiamati
di147 pagine!!!!
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Sommario
• Premessa;

• Quadro Normativo di Riferimento;

• Dispositivo Vigilanza: Il Razionale;

• La Segnalazione da parte delle Struttre Sanitarie;

• Gli Avvisi di Sicurezza e le Azioni Correttive;

• Requisiti Organizzativi per la Dispositivo Vigilanza nelle 
Strutture Sanitarie;

• Conclusioni;
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Elementi Essenziali per una organizzazione della 
Dispositivo VIgilanza nelle Strutture Sanitarie
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• Presupposti:
oCoinvolgimento Top Management – elemento essenziale della vision e 

della politica sanitaria;

oMotivazione degli Operatori;

o Formazione;

oOrganizzazione – Referente/Referenti Dispositivo Vigilanza;

oProcedure e Gestione secondo sistema di qualità;

20250312

mailto:info.authority@pa.sm
tel:0549/887032


Attività Formativa

info.authority@pa.sm

0549/887032

Sede: Via XXVIII Luglio 192,
IV piano, 

47893 Borgo Maggiore.
Email: info.authority@pa.sm
Tel. 0549/887032

AUTHORITY PER L’AUTORIZZAZIONE, 
L’ACCREDITAMENTO E LA QUALITA’ DEI 
SERVIZI SANITARI, SOCIO-SANITARI E 

SOCIO-EDUCATIVI

Sommario
• Premessa;

• Quadro Normativo di Riferimento;

• Dispositivo Vigilanza: Il Razionale;

• La Segnalazione da parte delle Struttre Sanitarie;

• Gli Avvisi di Sicurezza e le Azioni Correttive;

• Requisiti Organizzativi per la Dispositivo Vigilanza nelle Strutture 
Sanitarie;

• Conclusioni;
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La Sintesi....
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