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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 25 gennaio 2010, n. 37.

Attuazione della direttiva 2007/47/CE che modifica le di-
rettive 90/385/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni
degli stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili
attivi, 93/42/CE concernente i dispositivi medici e 98/8/CE
relativa all’immissione sul mercato dei biocidi.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni
per I’adempimento di obblighi derivanti dall’appartenen-
za dell’Italia alle Comunita europee - Legge comunitaria
2008, ed in particolare gli articoli 1, 2 e 8 e I’allegato A;

Vista la direttiva 2007/47/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 5 settembre 2007, recante modifiche
alla direttiva 90/385/CEE del Consiglio, per il ravvici-
namento delle legislazioni degli Stati membri relative ai
dispositivi medici impiantabili attivi, alla direttiva 93/42/
CEE del Consiglio, concernente i dispositivi medici, ed
alla direttiva 98/8/CE, relativa all’immissione sul merca-
to dei biocidi;

Visto il decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, e
successive modificazioni, recante attuazione della diretti-
va 90/385/CEE concernente il ravvicinamento della legi-
slazione degli Stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, ¢
successive modificazioni, recante attuazione della diretti-
va 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici;

Visto il decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174,
e successive modificazioni, recante attuazione della di-
rettiva 98/8/CE in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

Visto il decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332,
recante attuazione della direttiva 98/79/CE relativa ai di-
spositivi medico-diagnostici in vitro;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 3 settembre 2009;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, nella seduta del 29 ottobre 2009;

Acquisiti 1 pareri delle competenti Commissioni per-
manenti della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adot-
tata nella riunione dell’11 dicembre 2009;

Sulla proposta del Ministro per le politiche europee ¢
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri dello
sviluppo economico, degli affari esteri, della giustizia e
dell’economia e delle finanze;

EmMana
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Modifiche ed integrazioni al decreto legislativo
14 dicembre 1992, n. 507, recante attuazione della
direttiva 90/385/CEE concernente il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri relative ai
dispositivi medici impiantabili attivi.

1. Al decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507,
e successive modificazioni, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) ovunque ricorra, I’espressione: «mandatario
stabilito nella Comunita» ¢ sostituita dalla seguente:
«mandatario»;

b) ovunque ricorra, I’espressione: «organismo desi-
gnato» ¢ sostituita dalle seguenti: «organismo notificato»;

¢) ovunque ricorrano, le espressioni: «Ministero
della sanita» o: «Ministro della sanita» sono sostituite ri-
spettivamente dalle seguenti: «Ministero della salute» o:
«Ministro della salute»;

d) ovunque ricorrano, le espressioni: «Ministero
dell’industria, del commercio e dell’artigianato» o: «Mi-
nistro dell’industria, del commercio e dell’artigianato»
sono sostituite rispettivamente dalle seguenti: «Ministero
dello sviluppo economico» o: «Ministro dello sviluppo
economico»;

e) all’articolo 1:
1) al comma 2:
1.1. la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«a) dispositivo medico: qualunque strumento, ap-
parecchio, impianto, software, sostanza o altro prodotto,
utilizzato da solo o in combinazione, compresi gli acces-
sori tra cui il software destinato dal fabbricante ad essere
impiegato specificamente con finalita diagnostiche e/o
terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del
dispositivo stesso, destinato dal fabbricante ad essere im-
piegato sull’uomo a fini di:

1) diagnosi, prevenzione, controllo, trattamento o at-
tenuazione di malattie;

2) diagnosi, controllo, trattamento, attenuazione o
compensazione di una ferita o di un handicap;

3) studio, sostituzione o modifica dell’anatomia op-
pure di un processo fisiologico;

4) controllo del concepimento, che non eserciti nel
o sul corpo umano I’azione principale cui € destinato con
mezzi farmacologici, immunologici o mediante processi
metabolici, ma la cui funzione possa essere coadiuvata da
tali mezzi;»;

1.2. le lettere d) e) ed f) sono sostituite dalle seguenti:

«d) dispositivo su misura: qualsiasi dispositivo fab-
bricato appositamente sulla base della prescrizione scritta
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di un medico debitamente qualificato che precisi, sotto
la propria responsabilita, le caratteristiche specifiche di
progettazione ¢ destinato ad essere utilizzato solo per un
determinato paziente; i dispositivi fabbricati con meto-
di di produzione in serie che devono essere adattati per
soddisfare un’esigenza specifica del medico o di un altro
utilizzatore professionale non sono considerati dispositivi
Su misura;

e) dispositivi per indagini cliniche: qualsiasi dispo-
sitivo destinato ad essere utilizzato da un medico debita-
mente qualificato per lo svolgimento di indagini cliniche
di cui all’allegato 7, punto 2.1, in un ambiente clinico
umano adeguato; per I’esecuzione delle indagini cliniche,
al medico debitamente qualificato ¢ assimilata ogni altra
persona la quale, in base alle qualifiche professionali, sia
autorizzata a svolgere tali indagini;

) destinazione: 1’utilizzazione alla quale ¢ destinato
il dispositivo secondo le indicazioni fornite dal fabbrican-
te sull’etichetta, nelle istruzioni per 1’uso e/o nei materiali
pubblicitari;»;

1.3. sono aggiunte, in fine, le seguenti lettere:

«g-quater) mandatario: la persona fisica o giuridica
stabilita nella Comunita che, dopo essere stata espres-
samente designata dal fabbricante, agisce e puod essere
interpellata dalle autorita nazionali competenti e dagli
organismi comunitari in vece del fabbricante per quan-
to riguarda gli obblighi che il presente decreto impone a
quest’ultimo;

g-quinquies) dati clinici: le informazioni sulla si-
curezza e/o sulle prestazioni ricavate dall’impiego di un
dispositivo; 1 dati clinici provengono dalle seguenti fonti:

1) indagini cliniche relative al dispositivo in questio-
ne; o
2) indagini cliniche o altri studi pubblicati nella let-

teratura scientifica relativi a un dispositivo analogo di cui
¢ dimostrabile I’equivalenza al dispositivo in questione; o

3) relazioni pubblicate e/o non pubblicate su altre
pratiche cliniche relative al dispositivo in questione o a
un dispositivo analogo di cui ¢ dimostrabile I’equivalenza
al dispositivo in questione.»;

2) il comma 2-bis ¢ sostituito dal seguente:

«2-bis. Quando un dispositivo medico impiantibile
attivo ¢ destinato a somministrare una sostanza definita
«medicinale» ai sensi dell’articolo 1 del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice comuni-
tario sui medicinali per uso umano, tale dispositivo ¢ di-
sciplinato dal presente decreto, fatte salve le disposizioni
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, riguardanti
il medicinale.»;

3) il comma 2-ter ¢ sostituito dal seguente:

«2-ter. Quando un dispositivo medico impiantabile
attivo incorpora come parte integrante una sostanza che,
se utilizzata separatamente, pud essere considerata un
medicinale ai sensi dell’articolo 1 del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219, e puo avere effetti sul corpo
umano con un’azione accessoria a quella del dispositivo,
quest’ultimo deve essere valutato e autorizzato confor-
memente al presente decreto.»;

S, S

4) dopo il comma 2-fer ¢ inserito il seguente:

«2-ter. 1 Quando un dispositivo incorpora come
parte integrante una sostanza, di seguito denominata:
“derivato del sangue umano”, la quale, se utilizzata se-
paratamente, puod essere considerata un componente di
un medicinale o un medicinale derivato dal sangue o dal
plasma umano ai sensi dell’articolo 1 del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, e puo avere effetti sul corpo
umano con un’azione accessoria a quella del dispositivo,
quest’ultimo ¢ valutato e autorizzato in base al presente
decreto.»;

5) il comma 2-quater ¢ sostituito dal seguente:

«2-quater. Le disposizioni contenute all’artico-
lo 1, comma 4, del decreto legislativo 6 novembre 2007,
n. 194, che recepisce le direttive comunitarie sulla com-
patibilita elettromagnetica, non si applicano ai dispositivi
disciplinati dal presente decreto.»;

6) ¢ aggiunto, in fine, il seguente comma:
«2-quinquies . 1l presente decreto non si applica:

a) ai medicinali contemplati dal decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice comunita-
rio sui medicinali per uso umano; nello stabilire se un de-
terminato prodotto rientri nell’ambito di applicazione di
tale decreto oppure in quello del presente decreto, si tiene
conto in particolare del principale meccanismo d’azione
del prodotto stesso;

b) al sangue umano, ai prodotti derivati dal sangue
umano, al plasma o alle cellule ematiche di origine uma-
na, né ai dispositivi che, al momento dell’immissione in
commercio, contengono tali prodotti derivati da sangue,
plasma o cellule, ad eccezione dei dispositivi di cui al
comma 2-ter.1;

¢) a organi, tessuti o cellule di origine umana, né
a prodotti comprendenti o derivati da tessuti o cellule
di origine umana, ad eccezione dei dispositivi di cui al
comma 2-ter.1;

d) a organi, tessuti o cellule di origine animale, a
meno che il dispositivo non sia fabbricato utilizzando tes-
suti animali resi non vitali o prodotti non vitali derivati da
tessuti animali.»;

/) all’articolo 2:

1) il comma 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1. I dispositivi impiantabili attivi di cui all’artico-
lo 1, comma 2, lettere ¢) e d), possono essere messi in
commercio o messi in servizio unicamente se rispondono
ai requisiti prescritti dal presente decreto, sono corretta-
mente forniti e installati, sono oggetto di una adeguata
manutenzione e sono utilizzati in conformita alla loro
destinazione.»;

2) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. 1 dispositivi medici impiantabili attivi di cui
all’articolo 1, comma 2, lettere c), d) ed e), in appresso
denominati:«dispositivi», soddisfano i requisiti essenzia-
li di cui all’allegato 1 che sono loro applicabili, tenendo
conto della destinazione dei dispositivi in questione. Lad-
dove esista un rischio per la salute dei pazienti, degli ope-
ratori o dei terzi, i dispositivi che sono anche macchine ai
sensi dell’articolo 2, lettera a), della direttiva 2006/42/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 maggio
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20006, relativa alle macchine, rispettano altresi i requisiti
essenziali in materia di salute e sicurezza stabiliti nell’al-
legato I di tale direttiva, qualora detti requisiti essenzia-
li in materia di salute e sicurezza siano piu specifici dei
requisiti essenziali stabiliti nell’allegato I del presente
decreto.»;

3) il comma 5 ¢ sostituito dai seguenti:

«5. E consentita I’immissione in commercio e la
messa in servizio, nel territorio italiano, dei dispositivi
conformi alle disposizioni del presente decreto e recanti
la marcatura CE di cui all’articolo 4, che indica che essi
hanno formato oggetto della procedura di valutazione
della conformita ai sensi dell’articolo 5.

4) dopo il comma 5 sono aggiunti, in fine, i seguenti:

«5-bis. 1 dispositivi destinati ad indagini cliniche
possono essere messi a disposizione dei medici o delle
persone debitamente autorizzate se soddisfano le condi-
zioni di cui all’articolo 7 e all’allegato 6. I dispositivi su
misura possono essere immessi in commercio o messi in
servizio se soddisfano le condizioni di cui all’allegato 6
e sono accompagnati dalla dichiarazione prevista in det-
to allegato, la quale ¢ messa a disposizione del paziente
specificamente individuato.Questi dispositivi non recano
la marcatura CE.

5-ter. 1 dispositivi di cui all’articolo 1, comma 2, let-
tere ¢), d) ed e), possono essere presentati in occasione
di fiere, esposizioni e dimostrazioni, anche se non con-
formi alle norme del presente decreto, purché un avviso
chiaramente visibile, redatto in lingua italiana, indichi
la loro non conformita e 1I’impossibilita di immettere in
commercio o mettere in servizio tali dispositivi prima che
il fabbricante o il suo mandatario li abbiano resi conformi
alle disposizioni del decreto stesso.»;

g) l’articolo 3 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 3 (Presunzione di conformita) — 1. Si presu-
mono conformi ai requisiti essenziali di cui all’articolo 2,
comma 3, e all’allegato 1 i dispositivi fabbricati in con-
formita alle norme tecniche armonizzate comunitarie e
alle norme tecniche nazionali che le recepiscono.

2. I riferimenti alle norme tecniche nazionali che
recepiscono le norme tecniche armonizzate comunitarie
sono pubblicati nella Gazzetta Ulfficiale della Repub-
blica italiana con decreto del Ministro dello sviluppo
economico.

3. Ai fini del presente decreto il rinvio alle norme
tecniche armonizzate comprende anche le monografie
della Farmacopea europea relative in particolare all’in-
terazione tra medicinali e materiali impiegati in disposi-
tivi contenenti detti medicinali, i cui riferimenti sono stati
pubblicati nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea.»;

h) all’articolo 5:

1) al comma 3 ¢ aggiunto, in fine, il seguente pe-
riodo: «L’autorizzazione ha durata quinquennale rinno-
vabile ed ¢ revocata se vengono meno i requisiti di cui
al comma 2, ovvero se sono accertate gravi o reiterate
irregolarita da parte dell’organismo notificato.»;

2) il comma 5-quinquies ¢ sostituito dal seguente:

«5-quinquies. Le decisioni adottate dagli organismi
notificati a norma degli allegati 2, 3 e 5 hanno una validita

massima di cinque anni e possono essere prorogati per i
successivi di cinque anni al massimo, su richiesta presen-
tata entro il termine convenuto nel contratto firmato dalle
due parti.»;

3) dopo il comma 5-quinquies sono inseriti i seguenti:

«5-quinquies. 1. L’organismo notificato fornisce al
Ministero della salute tutte le informazioni sui certificati
rilasciati, modificati, integrati, sospesi, ritirati o rifiutati e
informa parimenti gli altri organismi, designati in forza
del comma 3, sui certificati sospesi, ritirati o rifiutati e,
su richiesta, sui certificati rilasciati. Esso mette inoltre a
disposizione, su richiesta, tutte le informazioni supple-
mentari pertinenti.

5-quinquies. 2. Qualora un organismo notificato
constati che i requisiti pertinenti del presente decreto non
sono stati o0 non sono piu soddisfati dal fabbricante, oppu-
re che un certificato non avrebbe dovuto essere rilasciato,
esso sospende, ritira o sottopone a limitazioni il certifica-
to rilasciato, tenendo conto del principio della proporzio-
nalita, a meno che la conformita con tali requisiti non sia
assicurata mediante I’applicazione di appropriate misure
correttive da parte del fabbricante. L’organismo notificato
informa il Ministero della salute in caso di sospensione,
ritiro o limitazioni del certificato o nei casi in cui risulti
necessario I’intervento del Ministero.ll Ministero della
salute informa gli altri Stati membri e la Commissione
europea.

5-quinquies. 3. L’organismo notificato fornisce al
Ministero della salute, su richiesta dello stesso, tutte le
informazioni e i documenti pertinenti, compresi i docu-
menti di bilancio, necessari per verificare la conformita ai
requisiti di cui all’allegato 8.»;

4) il comma 5-sexies ¢ sostituito dal seguente:

«5-sexies. 11 Ministero della salute autorizza, su ri-
chiesta motivata, I’immissione in commercio ¢ la messa
in servizio, nel territorio nazionale, di singoli dispositivi
per i quali le procedure di cui agli articoli 5, comma 1, e
6, comma 1, non sono state espletate o completate, il cui
impiego ¢ nell’interesse della protezione della salute. La
domanda d’autorizzazione deve contenere la descrizione
del dispositivo, dell’azione principale cui ¢ destinato e dei
motivi per i quali la domanda ¢ stata presentata. 11 Mini-
stero della salute comunica, entro trenta giorni, il provve-
dimento in merito alla autorizzazione.»;

5) dopo il comma 5-sexies ¢ inserito il seguente:

«5-sexies.1 Per il trattamento di singoli pazienti, a
scopo compassionevole, in casi eccezionali di necessi-
ta ed urgenza e con le modalita stabilite con successivo
decreto ministeriale, il Ministero della salute autorizza
’uso di dispositivi medici per i quali le procedure indica-
te agli articoli 5, comma 1, e 6, comma 1, non sono state
espletate.»;

i) all’articolo 6:

1) al comma 1 ¢ aggiunto, in fine, il seguente perio-
do: «Tale dichiarazione ¢ messa a disposizione del pa-
ziente specificamente individuato.»;

2) al comma 2, sono aggiunte, in fine, le seguenti pa-
role: «, per il periodo indicato all’allegato 2, punto 6.1»;
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/) Particolo 7 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 7 (Dispositivi impiantabili attivi destinati ad
indagini cliniche). — 1. Per i dispositivi impiantabili at-
tivi destinati ad indagini cliniche il fabbricante o il man-
datario, almeno sessanta giorni prima dell’inizio previsto
per le indagini, notifica la dichiarazione di cui all’allegato
6 al Ministero della salute.

2. I soggetti indicati al comma 1 possono avviare le
indagini cliniche, trascorsi sessanta giorni dalla notifica,
a meno che il Ministero della salute, abbia comunicato
entro detto termine una decisione contraria per ragioni di
sanita pubblica o di ordine pubblico. In caso di decisione
contraria il Ministero della salute consulta il Consiglio
superiore di sanita.

3. 1l fabbricante o il suo mandatario tiene a disposi-
zione del Ministero della salute la documentazione previ-
sta nell’allegato 6, per i tempi previsti nello stesso.

4. 11 fabbricante o il mandatario notifica al Ministero
della salute ed alle autorita competenti degli Stati mem-
bri interessati la conclusione di una indagine clinica, in-
dicandone i motivi in caso di conclusione anticipata. In
caso di conclusione anticipata di una indagine clinica per
motivi di sicurezza, tale notifica ¢ comunicata a tutti gli
Stati membri ed alla Commissione. Il fabbricante o il suo
mandatario tiene a disposizione del Ministero della salute
la relazione di cui all’allegato 7, punto 2.3.7., per i tempi
previsti nell’allegato 6, punto 3-bis.

5. Le indagini cliniche sono svolte secondo le dispo-
sizioni dell’allegato 7.

6. L’impiego dei dispositivi di cui al comma 1 ¢ limi-
tato alle Aziende ospedaliere pubbliche, ai Policlinici uni-
versitari, alle Aziende ospedaliere ove insistono le facolta
di medicina e chirurgia, di cui all’articolo 4 del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, di riordino della di-
sciplina in materia sanitaria, agli Istituti di ricovero e cura
a carattere scientifico, agli Istituti ed Enti ecclesiastici di
cui all’articolo 41 della legge 23 dicembre 1978, n. 833,
di istituzione del Servizio sanitario nazionale, nonché
ai presidi ospedalieri gestiti in base ai provvedimenti
regionali assunti ai sensi dell’articolo 9-bis del decreto
legislativo n. 502 del 1992 e che presentano i requisiti
dell’alta specialita di cui al decreto del Ministro della sa-
nita del 29 gennaio 1992, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 26 del 1° febbraio 1992, secondo le procedure e
le modalita fissate con decreto del Ministero della salute,
sentito il Consiglio superiore di sanita. Con le stesse mo-
dalita il Ministero della salute puo stabilire le condizio-
ni nel rispetto delle quali strutture diverse da quelle del
precedente periodo possono impiegare i dispositivi di cui
al comma 1. Le spese derivanti dall’applicazione del pre-
sente comma sono a carico del fabbricante.

7. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2 e 6 non si ap-
plicano in caso di indagini cliniche svolte con dispositivi
medici recanti la marcatura CE, previa acquisizione del
parere favorevole del Comitato etico competente e del-
la comunicazione dell’avvio dell’indagine al Ministero
della salute, secondo procedure e modalita stabilite con
decreto ministeriale. Le spese ulteriori rispetto alla nor-
male pratica clinica, derivanti dalla applicazione del pre-
sente comma, sono a carico del fabbricante. I dispositivi
medici occorrenti per le indagini cliniche, che non sono

gia stati acquisiti nel rispetto delle ordinarie procedure di
fornitura dei beni, sono altresi a carico del fabbricante.
Rimangono applicabili le disposizioni dell’allegato 7. La
presente deroga non si applica se dette indagini cliniche
riguardano una destinazione d’uso dei dispositivi diversa
da quella prevista dal procedimento di valutazione della
conformita.

8. Con decreto del Ministero della salute sono disci-
plinati la composizione, 1’organizzazione e il funziona-
mento dei Comitati etici in materia di indagini cliniche di
dispositivi medici impiantabili attivi, prevedendo che gli
oneri, derivanti dai compensi eventualmente stabiliti per i
componenti dei Comitati e dal funzionamento dei mede-
simi Comitati, siano posti integralmente a carico dei sog-
getti promotori dell’indagine clinica. Fino all’adozione
del decreto previsto nel precedente periodo, resta applica-
bile il decreto del Ministero della salute 12 maggio 2006,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 194 del 22 agosto
2006, concernente i requisiti minimi per ’istituzione ed il
funzionamento dei comitati etici per le sperimentazioni.

9. Il Ministero della salute adotta, ove necessario, le
misure opportune per garantire la sanita pubblica e 1’or-
dine pubblico.»;

m) dopo I’articolo 7 sono inseriti i seguenti:

«Art. 7-bis (Registrazione delle persone responsabili
dell’immissione in commercio). — 1. Il fabbricante che
immette in commercio dispositivi medici impiantabili at-
tivi a nome proprio, secondo la procedura di cui all’arti-
colo 6, comma 1, e che ha sede legale nel territorio italia-
no comunica al Ministero della salute il proprio indirizzo
e la descrizione dei dispositivi in questione.

2. A richiesta, il Ministero della salute informa gli
Stati membri e la Commissione circa i dati di cui ai com-
mile3.

3. 1l fabbricante che immette in commercio dispo-
sitivi medici impiantabili attivi a nome proprio, secondo
le procedure di cui all’articolo 5, comma 1, informa il
Ministero della salute di tutti i dati atti ad identificare tali
dispositivi unitamente all’etichetta e alle istruzioni per
I’uso, quando i dispositivi sono messi in servizio in Italia.

4. Se non ha sede in uno Stato membro, il fabbrican-
te che immette in commercio a nome proprio un disposi-
tivo, di cui ai commi 1 o 3, designa un unico mandatario
nell’Unione europea. 11 mandatario comunica al Mini-
stero della salute le informazioni richieste al comma 3 e,
se ha sede legale nel territorio italiano, quelle di cui al
comma 1.

Art. 7-ter (Banca dati europea). — 1. Il Ministero
della salute trasmette alla banca dati europea le seguenti
informazioni:

a) 1 dati relativi ai certificati rilasciati, modificati, in-
tegrati, sospesi, ritirati o rifiutati secondo le procedure di
cui agli allegati 2, 3,4 ¢ 5;

b) 1 dati ottenuti in base alle procedure di vigilanza
definite agli art. 11;

¢) 1 dati relativi alle indagini cliniche di cui
all’articolo 7.

2. L’applicazione del comma 1 non comporta oneri a
carico del bilancio dello Stato.»;
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n) all’articolo 8, comma 2, dopo le parole: «o di im-
magazzinamento, « sono inserite le seguenti: « e, nella
fase di messa in servizio, ai luoghi di impianto ed utiliz-
Z0,» ;

o) dopo I’articolo 8 sono aggiunti i seguenti:

«Art. 8-bis (Misure particolari di sorveglianza sani-
taria). — 1. Quando il Ministero della salute ritiene che,
per garantire la tutela della salute e della sicurezza e per
assicurare il rispetto delle esigenze di sanita pubblica, un
dispositivo o un gruppo di dispositivi debba essere ritirato
dal mercato o che la sua immissione in commercio e la
sua messa in servizio debbano essere vietate, limitate o
sottoposte a condizioni particolari, esso puo adottare tutte
le misure transitorie necessarie e giustificate informando-
ne la Commissione europea e tutti gli altri Stati membri e
indicando le ragioni della sua decisione.

Art. 8-ter (Clausola di salvaguardia). — 1. Il Mini-
stero della salute, quando accerta che un dispositivo di cui
all’articolo 1, comma 2, lettere ¢) o d), ancorché installato
e utilizzato correttamente secondo la sua destinazione e
oggetto di manutenzione regolare, pud compromettere la
salute e la sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori o di
terzi, ne dispone il ritiro dal mercato a cura e spese del
fabbricante o del suo mandatario, ne vieta o limita 1’im-
missione in commercio o la messa in servizio, informan-
done il Ministero dello sviluppo economico. Il Ministero
della salute comunica, immediatamente i provvedimenti
adottati alla Commissione delle Comunita europee, indi-
cando in particolare se la non conformita del dispositivo
al presente decreto deriva:

a) dalla mancanza dei requisiti essenziali di cui
all’articolo 2;

b) da una non corretta applicazione delle norme tec-
niche di cui all’articolo 3;

¢) da una lacuna delle norme tecniche indicate
all’articolo 3.

2. Quando la Commissione delle Comunita europee
comunica che i provvedimenti di cui al comma 1 sono in-
giustificati, il Ministero della salute, puo revocarli, salvo
che ritenga, in base alle valutazioni degli organi di con-
sultazione tecnica, che la revoca possa determinare grave
rischio per la salute o la sicurezza dei pazienti, degli uti-
lizzatori o dei terzi.»;

p) Particolo 9 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 9 (Provvedimenti di diniego o di restrizione).
— 1. Ferma restando ’applicazione delle sanzioni di cui
all’articolo 10, il Ministero della salute, quando accerta
I’indebita marcatura CE dei dispositivi medici, o 1’assen-
za della stessa, in violazione alle disposizioni del presente
decreto,ordina al fabbricante o al mandatario di adotta-
re tutte le misure idonee a far venire meno la situazione
di infrazione fissando un termine non superiore a trenta
giorni.

2. Decorso inutilmente il termine di cui al comma 1,
il Ministero della salute ordina I’immediato ritiro dal
commercio dei dispositivi medici, a cura e spese del sog-
getto destinatario dell’ordine.

3. Nel caso in cui I’infrazione continui il Ministero

della salute adotta le misure atte a garantire il ritiro dal
commercio, a spese del fabbricante o del mandatario.
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4. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2 o 3, si appli-
cano anche se la marcatura CE ¢ stata apposta in base alle
procedure di cui al presente decreto, ma impropriamente,
su prodotti che non sono contemplati dal decreto stesso.

5. Ogni provvedimento di diniego o di limitazione
dell’immissione in commercio, della messa in servizio di
un dispositivo, o dello svolgimento di indagini cliniche,
ovvero di ritiro dei dispositivi dal mercato, deve essere
motivato. Il provvedimento ¢ notificato all’interessato con
I’indicazione del termine entro il quale puo essere propo-
sto ricorso gerarchico al Ministro della salute o ricorso
giurisdizionale al Tribunale amministrativo regionale.

6. Prima dell’adozione dei provvedimenti di cui al
comma 2 il fabbricante o il mandatario deve essere invi-
tato a presentare le proprie controdeduzioni, a meno che
tale consultazione sia resa impossibile dall’urgenza del
provvedimento.» ;

q) Darticolo 9-bis ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 9-bis (Riservatezza). — 1. Chiunque svolge
attivita connesse all’applicazione del presente decreto ¢
obbligato a mantenere riservate le informazioni acquisi-
te, fatti salvi, per le autorita e gli organismi designati, gli
obblighi di informazione previsti dal presente decreto e di
diffusione degli avvisi di sicurezza.

2. Non sono considerate come riservate:

a) le informazioni sulla registrazione delle perso-
ne responsabili dell’immissione in commercio di cui
all’articolo 7-bis;

b) le informazioni agli utilizzatori fornite dal fabbri-
cante, dal mandatario o dal distributore in relazione a una
misura prevista dall’articolo 11;

¢) le informazioni contenute nei certificati rilasciati,
modificati, integrati, sospesi o ritirati.»;

r) I’articolo 10 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 10 (Sanzioni). — 1. I fabbricanti o i loro man-
datari, gli operatori sanitari, i legali rappresentanti delle
strutture sanitarie o, se nominati, i referenti per la vigi-
lanza, che violano le prescrizioni dell’articolo 11, commi
2, 3 0 7, sono puniti con 1’arresto fino a sei mesi e con
I’ammenda da 7.200 euro a 43.200 euro.

2. Chiunque viola le prescrizioni adottate dal Mini-
stero della salute in attuazione degli articoli 8-bis, com-
ma 1, e 8-ter, comma 1, & punito con I’arresto da sei mesi
ad un anno e con I’ammenda da 10.000 a 100.000 euro.
Quando le prescrizioni violate riguardano limitazioni o
condizioni particolari di immissione in commercio o di
messa in servizio la pena ¢ diminuita in misura non ecce-
dente ad un terzo.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque im-
mette in commercio o vende o mette in servizio dispositivi
medici impiantabili attivi privi di marcatura CE di confor-
mita o di attestato di conformita ¢ soggetto, alla sanzione
amministrativa pecuniariada 21.400 euro a 128.400 euro.
Alla stessa sanzione ¢ sottoposto chi viola le prescrizioni
dell’articolo 2, comma 5-bis, secondo periodo, ¢ dell’ar-
ticolo 11, comma 4, nonché I’organismo notificato che
viola il disposto dell’articolo 5, comma 5-quinquies.2.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante o
il suo mandatario che appone la marcatura CE di confor-
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mita impropriamente, in quanto trattasi di prodotto non
ricadente nella definizione di cui all’articolo 1, comma 2,
lettera a), o indebitamente, in quanto il prodotto non sod-
disfa tutti 1 requisiti essenziali previsti dal presente de-
creto, o chi comunque viola le previsioni dell’articolo 2,
comma 1, ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecu-
niaria da 21.400 euro 128.400 euro.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque vio-
la il disposto dell’articolo 4, comma 6, primo periodo,
¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da
7.200 euro a 43.200 euro.

6. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque viola
le disposizioni degli articoli 2, commi 4 e 5-ter; 4, commi
5, 6, secondo periodo, e 7, ultimo periodo; 5, commi 5,
5-quinquies.1., 5-quinquies.3.; 7, comma 3 e comma 4,
ultimo periodo; 7--bis, commi 1, 3 e 4, ¢ soggetto alla
sanzione amministrativa pecuniaria da 500 euro a 3.000
euro.

7. Chiunque viola le disposizioni di cui all’artico-
lo 8, commi 2 e 3, ostacolando i controlli, ¢ soggetto
alla sanzione amministrativa pecuniaria da 3.600 euro a
21.600 euro. Alla stessa sanzione ¢ sottoposto chiviola le
prescrizioni dell’articolo 2, comma 5-bis, primo perio-
do, dell’articolo 4, comma 4, dell’articolo 6, comma 2,
dell’articolo 7, commi 1, 2, 4, primo e secondo periodo, ¢
comma 5 e dell’articolo 11, comma 6.

8. Chiunque viola gli obblighi previsti dall’artico-
lo 9-bis, comma 1, ¢ soggetto alla sanzione amministrati-
va pecuniaria da 6.000 euro a 36.000 euro.

9. All’accertamento delle violazioni e alla contesta-
zione delle sanzioni amministrative, di cui al presente ar-
ticolo, provvedono gli organi di vigilanza e gli uffici del
Ministero della salute, competenti in tema di dispositivi
medici. E fatta salva la competenza del giudice penale per
I’accertamento delle violazioni e I’applicazione delle san-
zioni amministrative per illeciti commessi in connessione
obiettiva con un reato. Qualora non sia stato effettuato
il pagamento della sanzione in forma ridotta, I’autorita
competente a ricevere il rapporto ai sensi dell’articolo 17
della legge 24 novembre 1981, n.689, recante modifiche
al sistema penale, ¢ il Prefetto.»;

s) I’articolo 11 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 11 (Vigilanza sugli incidenti verificatisi dopo
I’immissione in commercio). — 1. Ai fini del presente de-
creto si intende per incidente:

a) qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle
caratteristiche e delle prestazioni di un dispositivo me-
dico impiantabile attivo, nonché qualsiasi inadeguatezza
nell’etichettatura o nelle istruzioni per 1’uso che possono
essere o essere stati causa di decesso o grave peggiora-
mento delle condizioni di salute di un paziente o di un
utilizzatore;

b) qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico con-
nesso alle caratteristiche o alle prestazioni di un disposi-
tivo medico impiantabile attivo che, per le ragioni di cui
alla lettera @), comporti il ritiro sistematico dei dispositivi
dello stesso tipo da parte del fabbricante.

2. Gli operatori sanitari pubblici o privati che

nell’esercizio della loro attivita rilevano un incidente,
come definito dal comma 1, lettera a), che coinvolga un

dispositivo medico impiantabile attivo, sono tenuti a dar-
ne comunicazione al Ministero della salute, nei termini e
con le modalita stabilite con uno o piu decreti ministeriali.

3. La comunicazione di cui al comma 2, ¢ effettuata
direttamente o tramite la struttura sanitaria ove avviene
I’incidente segnalato, nel rispetto di eventuali disposizio-
ni regionali che prevedano la presenza di referenti per la
vigilanza sui dispositivi medici.

4. La comunicazione di cui ai commi 2 ¢ 3 deve
essere inviata altresi al fabbricante o al suo mandatario,
anche per il tramite del fornitore del dispositivo medico
impiantabile attivo.

5. Fatto salvo I’obbligo di comunicazione previsto al
comma 4, il Ministero della salute assicura la comunica-
zione al fabbricante o al suo mandatario delle informazio-
ni ricevute ai sensi dei commi 2 e 3, anche per il tramite
del fornitore del dispositivo medico impiantabile attivo.

6. Gli operatori sanitari pubblici o privati sono tenuti
a comunicare al fabbricante o al mandatario, direttamente
o tramite la struttura sanitaria di appartenenza e, quindi,
anche per il tramite del fornitore del dispositivo medico
impiantabile attivo, ogni altro inconveniente che, pur non
integrando le caratteristiche dell’incidente di cui al com-
ma 1, lettera a), possa consentire I’adozione delle misure
atte a garantire la protezione e la salute dei pazienti e de-
gli utilizzatori.

7. Nei termini e con le modalita stabilite con uno o
piu decreti ministeriali, il fabbricante o il suo mandatario
hanno I’obbligo di dare immediata comunicazione al Mi-
nistero della salute di qualsiasi incidente, come definito al
comma 1, di cui siano venuti a conoscenza, nonché delle
azioni correttive di campo intraprese per ridurre i rischi
di decesso o di grave peggioramento dello stato di salute
associati all’utilizzo di un dispositivo medico impianta-
bile attivo.

8. Il Ministero della salute registra i dati relativi agli
incidenti, come definiti al comma 1, riguardanti i disposi-
tivi medici impiantabili attivi.

9. Il Ministero della salute dopo aver effettuato una
valutazione, se possibile insieme al fabbricante o al suo
mandatario, informa immediatamente la Commissione
europea e gli altri Stati membri in merito alle misure adot-
tate o previste per ridurre al minimo il ripetersi di inciden-
ti, ivi incluse le informazioni sugli incidenti dai quali la
valutazione ha avuto originey;

t) all’allegato I:
1) dopo il punto 5 ¢ aggiunto il seguente:
«5-bis. La dimostrazione della conformita con i re-

quisiti essenziali deve comprendere una valutazione cli-
nica a norma dell’allegato 7.»;

2) il quinto capoverso del punto 8 ¢ sostituito dal
seguente:

«-rischi connessi alle radiazioni ionizzanti prove-
nienti da sostanze radioattive che fanno parte del dispo-
sitivo, nel rispetto dei requisiti di protezione stabiliti dai
relativi decreti attuativi;»;

3) al punto 9, settimo capoverso ¢ aggiunto, in fine,
il seguente periodo: «Per i dispositivi che incorporano
un software o costituiscono in sé un software medico, il
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software € convalidato secondo lo stato dell’arte, tenendo
conto dei principi del ciclo di vita dello sviluppo, della
gestione dei rischi, della validazione e della verifica.»;

4) il punto 10 ¢ sostituito dal seguente:

«10. Quando un dispositivo incorpora come parte in-
tegrante una sostanza la quale, se utilizzata separatamen-
te, puo essere considerata un medicinale ai sensi dell’ar-
ticolo 1 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che
recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso
umano, ¢ puo avere effetti sul corpo umano con un’azione
accessoria a quella del dispositivo,¢ necessario verificare
la qualita, la sicurezza e 1’utilita della sostanza, applican-
do per analogia i metodi previsti dall’allegato I del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219. Nel caso di sostanze di
cui al periodo precedente, I’organismo notificato, previa
verifica dell’utilita della sostanza come parte del disposi-
tivo medico e tenuto conto della destinazione d’uso del
dispositivo, chiede ad una delle autorita competenti desi-
gnate dagli Stati membri a norma della direttiva 2001/83/
CE, recante il codice comunitario sui medicinali per uso
umano, o all’Agenzia europea per i medicinali (EMEA),
che opera in particolare attraverso il suo comitato in con-
formita al regolamento (CE) n. 726/2004, che istituisce
I’Agenzia europea per i medicinali, un parere scientifico
sulla qualita e sulla sicurezza della sostanza, ivi compreso
il profilo clinico rischi/benefici relativo all’incorporazio-
ne della sostanza nel dispositivo. Nell’esprimere il parere,
I’autorita o ’EMEA tengono conto del processo di fabbri-
cazione e dei dati relativi all’utilita dell’incorporazione
della sostanza nel dispositivo come stabiliti dall’organi-
smo notificato. Quando un dispositivo incorpora, come
parte integrante, un derivato del sangue umano, 1’organi-
smo notificato, previa verifica dell’utilita della sostanza
come parte del dispositivo medico e tenuto conto della
destinazione del dispositivo, chiede al’EMEA, che ope-
ra in particolare attraverso il suo comitato, un parere
scientifico sulla qualita e sulla sicurezza della sostanza,
ivi compreso il profilo clinico rischi/benefici dell’incor-
porazione del derivato del sangue umano nel dispositivo
medico. Nell’esprimere il parere, ’EMEA tiene conto
del processo di fabbricazione e dei dati relativi all’utilita
dell’incorporazione della sostanza nel dispositivo, come
stabiliti dall’organismo notificato. Le modifiche apportate
auna sostanza accessoria incorporata in un dispositivo, in
particolare quelle connesse al processo di fabbricazione,
sono comunicate all’organismo notificato, il quale con-
sulta 1’autorita per i medicinali competente (cio¢ quella
che ha partecipato alla consultazione iniziale), per con-
fermare il mantenimento della qualita e della sicurezza
della sostanza accessoria. L’autoritd competente tiene
conto dei dati relativi all’utilita dell’incorporazione del-
la sostanza nel dispositivo come stabiliti dall’organismo
notificato, al fine di assicurare che le modifiche non han-
no alcuna ripercussione negativa sul profilo costi/benefici
definito relativo all’inclusione della sostanza nel disposi-
tivo medico. Allorché la pertinente autorita medica com-
petente, ossia quella che ha partecipato alla consultazione
iniziale, ha avuto informazioni sulla sostanza accessoria
che potrebbe avere un impatto sul profilo rischi/benefici
definito relativo all’inclusione della sostanza nel dispo-
sitivo, fornisce all’organismo notificato un parere in cui
stabilisce se tale informazione abbia 0 meno un impatto
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sul profilo rischi/benefici definito relativo all’aggiunta di
tale sostanza nel dispositivo. L’organismo notificato tie-
ne conto del parere scientifico aggiornato riconsiderando
la propria valutazione della procedura di valutazione di
conformita.»;

5) al punto 14.2:

a) al primo capoverso sono aggiunte, in fine, le se-
guenti parole: «e nome e indirizzo del mandatario qualora
il fabbricante non abbia sede nella Comunitay;

b) ¢ aggiunto, in fine, il seguente capoverso: «— nel
caso di un dispositivo ai sensi dell’articolo 1, comma 2-
ter.1, I’'indicazione che il dispositivo incorpora un deriva-
to del sangue umano.» ;

6) al punto 15 ¢ aggiunto, in fine, il seguente
capoverso:

«— data di emissione dell’ultima versione delle
istruzioni per 1’uso.»;

u) all’allegato 2:

1) il terzo capoverso del punto 2 ¢ sostituito dal se-
guente: «Detta dichiarazione riguarda uno o piu dispositi-
vi chiaramente individuati mediante il nome del prodotto,
il relativo codice o altro riferimento non ambiguo e deve
essere conservato dal fabbricante.»;

2) al punto 3.1 le parole da: «— I’'impegno del fab-
bricante» a: «sorveglianza post-vendita» sono sostituite
dalle seguenti: «— I’impegno del fabbricante a sostituire
e a tenere aggiornato un sistema di sorveglianza post-ven-
dita comprendente le disposizioni di cui all’allegato 7.»;

3) al punto 3.2:

3.1) dopo il terzo periodo ¢ inserito il seguente:
«Essa comprende in particolare i documenti, i dati e le
registrazioni corrispondenti, derivanti dalle procedure di
cui alla lettera ¢).»;

3.2) alla lettera b) del terzo periodo ¢ aggiunto il se-
guente capoverso:

«— dei metodi di controllo dell’efficienza di funzio-
namento del sistema di qualita, e in particolare del tipo e
della portata dei controlli esercitati sul soggetto terzo, nel
caso in cui sia un terzo a eseguire la progettazione, la fab-
bricazione /o il controllo finale e il collaudo dei prodotti
o dei loro componenti;»;

3.3) alla lettera c¢) sono aggiunti i seguenti capoversi:

«— di una dichiarazione che indichi se il dispositivo
incorpora 0 meno, come parte integrante, una sostanza o
un derivato del sangue umano di cui all’allegato 1, punto
10, quarto periodo, nonché dei dati relativi alle pertinenti
prove svolte, necessarie a valutare la sicurezza, la qualita
e l'utilita di tale sostanza o derivato del sangue umano,
tenendo conto della destinazione del dispositivo;

— della valutazione preclinica;
— della valutazione clinica di cui all’allegato 7;»;

4) il terzo periodo del punto 3.3 ¢ sostituito dal
seguente:

«La procedura di valutazione comprende una visita
nei locali del fabbricante e, in casi debitamente giustifica-
ti, nei locali dei fornitori del fabbricante e dei subappalta-
tori per controllare i processi di fabbricazione.»;
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5) al punto 4.2:

5.1) il primo periodo ¢ sostituito dal seguente: «La
progettazione, la fabbricazione e le prestazioni del pro-
dotto in questione vengono descritte nella domanda, che
deve comprendere i documenti necessari a valutare la
conformita del prodotto ai requisiti del presente decreto,
in particolare all’allegato 2, punto 3.2, lettere ¢) e d).»;

5.2) le parole: «i dati clinici» sono sostituite dalle
seguenti: «la valutazione clinicay;

6) il punto 4.3 ¢ sostituito dal seguente:

«4.3 L’organismo notificato esamina la domanda e,
se il prodotto ¢ conforme alle disposizioni ad esso appli-
cabili del presente decreto, esso rilascia al richiedente un
certificato CE di esame della progettazione. L’organismo
notificato puo chiedere che la domanda sia completata da
prove o esami complementari per consentirgli di valutar-
ne la conformita ai requisiti del presente decreto. Il cer-
tificato contiene le conclusioni dell’esame, le condizioni
di validita, i dati necessari per 1’indicazione della proget-
tazione approvata, e, ove necessario, la descrizione della
destinazione del prodotto.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, pun-
to 10, primo periodo, prima di prendere una decisio-
ne I’organismo notificato consulta, per quanto riguarda
gli aspetti contemplati da tale punto, una delle autorita
competenti designate dagli Stati membri a norma della
direttiva 2001/83/CE, recante il codice comunitario sui
medicinali per uso umano, o ’EMEA. Il parere dell’auto-
rita o del’EMEA ¢ elaborato entro 210 giorni dal ricevi-
mento di una documentazione valida. Il parere scientifico
dell’autorita o del’EMEA ¢ inserito nella documentazio-
ne concernente il dispositivo. Nell’adottare la decisione,
I’organismo notificato tiene in debita considerazione i pa-
reri espressi nel contesto della consultazione. Esso prov-
vede a informare 1’organo competente interessato della
sua decisione finale.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, pun-
to 10, quarto periodo, il parere scientifico del’EMEA
deve essere inserito nella documentazione concernente il
dispositivo. Il parere del’EMEA ¢ elaborato entro 210
giorni dal ricevimento di una documentazione valida.
Nell’adottare la decisione, I’organismo notificato tiene
in debita considerazione il parere del’EMEA. L’organi-
smo notificato non puod rilasciare il certificato se il parere
scientifico dell’EMEA ¢ sfavorevole. Esso provvede a in-
formare ’EMEA della sua decisione finale.»;

7) il secondo capoverso del punto 5.2 ¢ sostituito dal
seguente:

«— 1 dati previsti nella parte del sistema di qualita
relativa alla progettazione, quali risultati di analisi, i cal-
coli, le prove, la valutazione preclinica e clinica, il piano
di follow-up clinico post-vendita e, se del caso, i risultati
dello stesso;»;

8) il punto 6.1 ¢ sostituito dal seguente:

«6.1. Per almeno quindici anni dall’ultima data di
fabbricazione del prodotto, il fabbricante o il suo manda-
tario tengono a disposizione delle autorita nazionali:

— la dichiarazione di conformita;

— la documentazione prevista al punto 3.1, secondo
trattino, in particolare i documenti, i dati e le registrazioni
di cui al punto 3.2, secondo e terzo periodo;

— le modifiche previste al punto 3.4;
— la documentazione prevista al punto 4.2;

— le decisioni e le relazioni dell’organismo notifica-
to previste ai punti 3.4, 4.3, 5.3 ¢ 5.4.»;

9) il punto 6.3 ¢ soppresso;

10) ¢ aggiunto in fine il seguente punto:

«6-bis. Applicazione ai dispositivi di cui all’artico-
lo 1, comma 2-ter.1. — Al termine della fabbricazione
di ogni lotto di dispositivi di cui all’articolo 1, comma 2-
ter.1, il fabbricante informa 1’organismo notificato del
rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certifi-
cato ufficiale di rilascio del lotto del derivato del sangue
umano utilizzato in tale dispositivo, emesso dall’Istituto
superiore di sanitd.»;

v) all’allegato 3:
1) al punto 3:
1.1) il primo trattino ¢ sostituito dal seguente:

«— Una descrizione generale del tipo, comprese le
varianti previste, e la sua destinazione d’uso;»;

1.2) i trattini dal quinto all’ottavo sono sostituiti dai
seguenti:

«— 1 risultati dei calcoli di progettazione, dell’ana-
lisi dei rischi, delle indagini, delle prove tecniche svolte e
di analoghe valutazioni effettuate;

— una dichiarazione che indichi se il dispositivo in-
corpora 0 meno, come parte integrante, una sostanza o un
derivato del sangue umano di cui all’allegato 1, punto 10,
quarto periodo, nonché i dati relativi alle pertinenti prove
svolte, necessarie a valutare la sicurezza, la qualita e Iuti-
lita di tale sostanza o derivato del sangue umano, tenendo
conto della destinazione del dispositivo;

— la valutazione preclinica;

— la valutazione clinica di cui all’allegato 7;
— la bozza di istruzioni per 1’uso.»;

2) il punto 5 ¢ sostituito dal seguente:

«5. Se il tipo soddisfa le disposizioni del presente
decreto 1’organismo notificato rilascia al richiedente un
certificato CE. Detto certificato contiene nome ¢ indirizzo
del fabbricante, le conclusioni del controllo, le condizioni
di validita del certificato stesso e i dati necessari per iden-
tificare il tipo approvato.

Le parti principali della documentazione sono alle-
gate al certificato e I’organismo notificato ne conserva
una copia.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, pun-
to 10, primo periodo, prima di prendere una decisio-
ne I’organismo notificato consulta, per quanto riguarda
gli aspetti contemplati da tale punto, una delle autorita
competenti designate dagli Stati membri a norma del-
la direttiva 2001/83/CE, recante il codice comunita-
rio sui medicinali per uso umano, o ’EMEA. Il pa-
rere dell’AIFA o del’EMEA ¢ elaborato entro 210
giorni dal ricevimento della documentazione valida. Il
parere scientifico dell’AIFA o del’EMEA deve esse-
re inserito nella documentazione relativa al dispositivo.

4
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Nell’adottare la decisione, 1’organismo notificato tiene
in debita considerazione i pareri espressi nel contesto
della consultazione. Esso provvede a informare 1’or-
gano competente interessato della sua decisione finale.
Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, punto 10,
quarto periodo, il parere scientifico dell’EMEA dev’esse-
re inserito nella documentazione concernente il dispositi-
vo. Il parere ¢ elaborato entro 210 giorni dal ricevimento
di una valida documentazione. Nell’adottare la decisione,
I’organismo notificato tiene in debita considerazione il
parere del’EMEA. L’organismo notificato non puo rila-
sciare il certificato se il parere scientifico del’EMEA ¢
sfavorevole. Esso provvede ad informare ’EMEA della
sua decisione finale.»;

3) al punto 7.3 le parole da: «cinque anni» a: «ultimo
dispositivo» sono sostituite dalle seguenti: «quindici anni
dalla fabbricazione dell’ultimo prodotto»;

4) il punto 7.4 & soppresso;
z) all’allegato 4:

1) al punto 4 le parole: «sistema di controllo post-
venditay sono sostituite dalle seguenti: «sistema di sorve-
glianza post-vendita comprendente le disposizioni di cui
all’allegato 7»;

2) il punto 6.3 ¢ sostituito dal seguente:

«6.3 11 controllo statistico dei prodotti ¢ operato per
attributi e variabili, prevedendo sistemi di campionamen-
ti con caratteristiche operative che garantiscano un alto
livello di sicurezza e prestazioni corrispondenti allo stato
dell’arte. I sistemi di campionamento sono definiti dalle
norme armonizzate di cui all’articolo 3, tenuto conto del-
le caratteristiche specifiche delle categorie dei prodotti in
questione.»;

3) ¢ aggiunto, in fine, il seguente punto:

«6-bis Applicazione ai dispositivi di cui all’artico-
lo 1, comma 2-ter.1. — Al termine della fabbricazione
di ogni lotto di dispositivi di cui all’articolo 1, comma 2-
ter.1, il fabbricante informa I’organismo notificato del
rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certifi-
cato ufficiale di rilascio del lotto del derivato del sangue
umano utilizzato in tale dispositivo, emesso dall’Istituto
superiore di sanita.»;

aa) all’allegato 5:

1) al punto 2, primo periodo, le parole: «di cui al
punto 2» sono sostituite dalle seguenti: «di cui al punto
1»;

2) al punto 2, terzo periodo, le parole: «esemplari
identificativi del prodotto e viene conservata dal fabbri-
cante» sono sostituite dalle seguenti: «dispositivi fabbri-
cati, chiaramente identificati con il nome del prodotto,
il relativo codice o un altro riferimento non ambiguo, ¢
deve essere conservata dal fabbricante»;

3) al punto 3.1, sesto trattino, le parole: « sistema di
sorveglianza post-vendita» sono sostituite dalle seguenti:
«sistema di sorveglianza post-vendita comprendente le
disposizioni di cui all’allegato 7»;

4) al punto 3.2, lettera b), ¢ aggiunto, in fine, il se-
guente trattino:

«— dei metodi di controllo dell’efficienza di funzio-
namento del sistema di qualita, in particolare il tipo e la
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portata dei controlli esercitati sul soggetto terzo, nel caso
in cui sia un terzo a eseguire la fabbricazione e il controllo
finale e il collaudo dei prodotti o dei loro componenti;»;

5) al punto 4.2 dopo il primo trattino ¢ inserito il
seguente trattino:

«— la documentazione tecnica;»;

6) ¢ aggiunto, in fine, il seguente punto:

«5-bis. Applicazione ai dispositivi di cui all’artico-
lo 1, comma 2-fer.1. — Al termine della fabbricazione
di ogni lotto di dispositivi di cui all’articolo 1, comma 2-
ter.1, il fabbricante informa 1’organismo notificato del
rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certifi-
cato ufficiale di rilascio del lotto del derivato del sangue
umano utilizzato in tale dispositivo, emesso dall’Istituto
superiore di sanita.»;

bb) all’allegato 6:

1) al punto 2.1:

1.1) il primo trattino ¢ sostituito dai seguenti:

«— il nome e I’indirizzo del fabbricante;

— le informazioni necessarie per 1’identificazione
del prodotto in questione;»;

1.2) al terzo trattino, la parola: «medico» ¢ sostituita
dalle seguenti: «medico debitamente qualificatoy;

1.3) il quarto trattino ¢ sostituito dal seguente:

«le caratteristiche specifiche del prodotto indicate
dalla prescrizione;»;

2) il punto 2.2 ¢ sostituito dal seguente:

«2.2 Per i dispositivi destinati alle indagini cliniche
di cui all’allegato 7:

— 1 dati che permettono di identificare il dispositivo
in questione;

— il programma delle indagini cliniche;

— il dossier per lo sperimentatore;

— la conferma dell’assicurazione dei soggetti
coinvolti;

— 1 documenti utilizzati per ottenere il consenso
informato;

— D’indicazione se il dispositivo incorpora o meno
come parte integrante una sostanza o un derivato del san-
gue umano di cui all’allegato 1, punto 10;

— il parere del comitato etico interessato nonché
I’indicazione degli aspetti che hanno formato oggetto di
parere;

— il nome del medico debitamente qualificato o di
un’altra persona autorizzata, nonché dell’istituto incari-
cato delle indagini;

— il luogo, la data d’inizio e la durata previsti per
le indagini;

— Dl’indicazione che il dispositivo in questione ¢
conforme ai requisiti essenziali, ad eccezione degli aspet-
ti che formano oggetto delle indagini, e che, per questi
ultimi, sono state prese tutte le precauzioni per proteggere
la salute e la sicurezza del paziente.»;

3) il primo periodo del punto 3.1 ¢ sostituito dal se-
guente: « Per i dispositivi su misura, la documentazione
che indica il luogo o i luoghi di fabbricazione e consen-
te di comprendere la progettazione, la fabbricazione ¢ le
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prestazioni del prodotto, comprese le prestazioni previste
in modo da consentire la valutazione della conformita del
prodotto ai requisiti del presente decreto.»;

4) al punto 3.2:
4.1 il primo trattino ¢ sostituito dal seguente:

«—una descrizione generale del prodotto e degli usi
cui € destinato;»;

4.2) le parole: «un elenco delle norme» sono sostitu-
ite dalle seguenti: «i risultati dell’analisi del rischio e un
elenco delle normey;

4.3) dopo il quarto trattino ¢ inserito il seguente:

«— se il dispositivo incorpora come parte integran-
te una sostanza o un derivato del sangue umano di cui
all’allegato 1, punto 10, i dati relativi alle pertinenti prove
svolte, necessarie per valutare la sicurezza, la qualita e
’utilita di tale sostanza o derivato del sangue umano, te-
nendo conto della destinazione del dispositivo;»;

5) sono aggiunti, in fine, i seguenti punti:

«3-bis Le informazioni contenute nelle dichiarazioni
previste dal presente allegato sono conservate per un pe-
riodo di almeno quindici anni a partire dalla data di fab-
bricazione dell’ultimo prodotto.

3-ter Per quanto concerne i dispositivi su misura, il
fabbricante si impegna a valutare ¢ a documentare 1’espe-
rienza acquisita nella fase successiva alla produzione,
anche sulla base delle disposizioni di cui all’allegato 7,
nonché a predisporre i mezzi idonei all’applicazione degli
interventi correttivi eventualmente necessari. Detto im-
pegno deve comprendere 1’obbligo per il fabbricante di
informare le autorita competenti degli incidenti seguenti,
non appena egli ne venga a conoscenza, ¢ dei pertinenti
interventi correttivi:

a) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle ca-
ratteristiche e/o delle prestazioni di un dispositivo, non-
ché qualsiasi carenza dell’etichettatura o delle istruzioni
per I’uso di un dispositivo che possano causare o aver
causato la morte o un grave peggioramento dello stato di
salute di un paziente o di un utilizzatore;

b) le ragioni di ordine tecnico o medico connesse
con le caratteristiche o le prestazioni di un dispositivo che
determinino, per i motivi elencati alla lettera @), il ritiro
sistematico da parte del fabbricante dei dispositivi appar-
tenenti allo stesso tipo.»;

cc) all’allegato 7:
1) il punto 1 ¢ sostituito dal seguente:
«1. Disposizioni generali:

1.1. Di regola la conferma del rispetto dei requisi-
ti relativi alle caratteristiche e alle prestazioni specifica-
te ai punti 1 e 2 dell’allegato 1 in condizioni normali di
utilizzazione del dispositivo e la valutazione degli effetti
collaterali e dell’accettabilita del rapporto rischi/benefici
di cui al punto 5 dell’allegato 1 devono basarsi su dati
clinici. La valutazione di tali dati, di seguito denomina-
ta «valutazione clinica», che tiene conto ove necessario
delle eventuali norme armonizzate pertinenti, segue una
procedura definita e metodologicamente valida fondata
alternativamente su:

1.1.1. un’analisi critica della letteratura scientifica
pertinente attualmente disponibile sui temi della sicurez-
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za, delle prestazioni, delle caratteristiche di progettazione
e della destinazione d’uso del dispositivo qualora:

— sia dimostrata 1’equivalenza tra il dispositivo in
esame e il dispositivo cui si riferiscono i dati e

— 1 dati dimostrino adeguatamente la conformita ai
requisiti essenziali pertinenti,

1.1.2. un’analisi critica di tutte le indagini cliniche
condotte;

1.1.3. un’analisi critica dei dati clinici combinati di
cui aipunti 1.1.1e 1.1.2.

1.2.Vengono condotte indagini cliniche, salvo che
non sia debitamente giustificato fondarsi sui dati clinici
esistenti.

1.3. La valutazione clinica e il relativo esito sono
documentati. La documentazione tecnica del dispositivo
contiene tali documenti e/o i relativi riferimenti completi.

1.4. La valutazione clinica e la relativa documenta-
zione sono attivamente aggiornate con dati derivanti dalla
sorveglianza post-vendita. Ove non si consideri necessa-
rio il follow-up clinico post-vendita nell’ambito del piano
di sorveglianza post-vendita applicato al dispositivo, tale
conclusione va debitamente giustificata e documentata.

1.5. Qualora non si ritenga opportuna la dimostrazio-
ne della conformita ai requisiti essenziali in base ai dati
clinici, occorre fornire un’idonea giustificazione di tale
esclusione in base ai risultati della gestione del rischio,
tenendo conto anche della specificita dell’interazione tra
il dispositivo e il corpo, delle prestazioni cliniche attese
e delle affermazioni del fabbricante. Va debitamente pro-
vata I’adeguatezza della dimostrazione della conformita
ai requisiti essenziali che si fondi solo sulla valutazione
delle prestazioni, sulle prove al banco e sulla valutazione
preclinica.

1.6. Tutti i dati devono rimanere riservati a meno che
se ne ritenga essenziale la divulgazione.»;

2) il punto 2.3.5 ¢ sostituito dal seguente:

«2.3.5 Tutti gli eventi avversi gravi devono essere
registrati integralmente e immediatamente comunicati a
tutte le autorita competenti degli Stati membri in cui €
condotta I’indagine clinica.»;

3) il punto 2.3.6 ¢ sostituito dal seguente:

«2.3.6 Le indagini vanno eseguite sotto la respon-
sabilita di un medico debitamente qualificato o persona
autorizzata, in un ambiente adeguato.

Il medico responsabile avra accesso ai dati tecnici
relativi al dispositivo.».

Art. 2.

Modifiche ed integrazioni al decreto legislativo
24 febbraio 1997, n. 46, recante attuazione della
direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici.

1. Al decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46,
e successive modificazioni sono apportate le seguenti
modifiche:

a) ovunque ricorra, I’espressione: «mandatario
stabilito nella Comunita» ¢ sostituita dalla seguente:
«mandatario»;
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b) ovunque ricorra, I’espressione: «organismo desi-
gnatoy ¢ sostituita dalla seguente «organismo notificatoy;

¢) ovunque ricorrano, le espressioni: «Ministero
della sanita» o: «Ministro della sanita» sono sostituite ri-
spettivamente dalle seguenti «Ministero della salute» o:
«Ministro della salute;

d) ovunque ricorrano, le espressioni: «Ministero
dell’industria, del commercio e dell’artigianato» o: «Mi-
nistro dell’industria, del commercio e dell’artigianato»
sono sostituite rispettivamente dalle seguenti: «Ministero
dello sviluppo economico» o: «Ministro dello sviluppo
economicoy;

e) all’articolo 1, comma 2:
1) la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«a) dispositivo medico: qualunque strumento, appa-
recchio, impianto, software, sostanza o altro prodotto, uti-
lizzato da solo o in combinazione, compreso il software
destinato dal fabbricante ad essere impiegato specifica-
mente con finalita diagnostiche o terapeutiche e neces-
sario al corretto funzionamento del dispositivo, destinato
dal fabbricante ad essere impiegato sull’'uomo a fini di
diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione
di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, attenua-
zione o compensazione di una ferita o di un handicap;
di studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un
processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il
quale prodotto non eserciti 1’azione principale, nel o sul
corpo umano, cui ¢ destinato, con mezzi farmacologici o
immunologici né mediante processo metabolico ma la cui
funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi;»;

2) dopo la lettera i-bis sono aggiunte le seguenti:

«i-ter) dati clinici: informazioni sulla sicurezza o
sulle prestazioni ricavate dall’impiego di un dispositivo. I
dati clinici provengono dalle seguenti fonti:

1) indagini cliniche relative al dispositivo in questio-
ne; o

2) indagini cliniche o altri studi pubblicati nella let-
teratura scientifica, relativi a un dispositivo analogo di cui
¢ dimostrabile I’equivalenza al dispositivo in questione; o

3) relazioni pubblicate o non pubblicate su altre pra-
tiche cliniche relative al dispositivo in questione o a un
dispositivo analogo di cui ¢ dimostrabile 1’equivalenza al
dispositivo in questione;

i-quater) sottocategoria di dispositivi: serie di di-
spositivi con settori di utilizzo comuni o con tecnologie
comuni;

i-quinquies) gruppo generico di dispositivi: serie di
dispositivi per i quali ¢ previsto un identico o analogo
utilizzo e che condividono la stessa tecnologia, cosicché
possono essere classificati in modo generico, senza tenere
conto di caratteristiche specifiche;

i-sexies) dispositivo monouso: dispositivo destinato
ad essere utilizzato una sola volta per un solo paziente.» ;

1) all’articolo 2:

1) il comma 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1. Qualsiasi dispositivo destinato a somministra-
re un medicinale ai sensi dell’articolo 1 del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice
comunitario sui medicinali per uso umano, ¢ soggetto al

presente decreto, fatte salve le disposizioni del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, relative al medicinale.
Se, tuttavia, un dispositivo di questo tipo ¢ immesso in
commercio in modo che il dispositivo ed il medicinale
siano integralmente uniti in un solo prodotto, destinato
ad essere utilizzato esclusivamente in tale associazione,
e non riutilizzabile, tale prodotto viene disciplinato dal
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219. I pertinenti re-
quisiti essenziali dell’allegato I del presente decreto legi-
slativo si applicano per quanto attiene alle caratteristiche
di sicurezza e di prestazione del dispositivo.»;

2) al comma 2:

2.1) le parole: «decreto legislativo 29 maggio 1991,
n. 178» sono sostituite dalle seguenti: «decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice comunita-
rio sui medicinali per uso umano,»;

2.2) le parole: «devono essere» sono sostituite dalla
seguente: «sonoy;

3) al comma 2-bis:

3.1) le parole: «dell’articolo 22 del decreto legislati-
vo 29 maggio 1991, n. 178, e successive modificazioni,»
sono sostituite dalle seguenti: «dell’articolo 1 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice
comunitario sui medicinali per uso umano,»;

3.2) le parole: «devono essere» sono sostituite dalla
seguente: «sSonoy;

4) al comma 3:
4.1) la lettera c) ¢ sostituita dalla seguente:

«c) ai medicinali soggetti al decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice comuni-
tario sui medicinali per uso umano.Nello stabilire se un
determinato prodotto rientri nell’ambito di applicazione
di tale decretooppure del presente decreto si deve tener
conto in particolare del principale meccanismo d’azione
del prodotto stesso;»;

4.2) la lettera f) ¢ sostituita dalla seguente:

«f) a organi, tessuti o cellule di origine umana, né
a prodotti comprendenti o derivati da tessuti o cellule
di origine umana, ad eccezione dei dispositivi di cui al
comma 2-bis;»;

5) il comma 4 ¢ sostituito dal seguente:

«4. Se un prodotto ¢ destinato dal produttore ad
essere utilizzato sia in conformita delle disposizioni in
materia di dispositivi di protezione individuale di cui al
decreto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10, sia in confor-
mita del presente decreto, sono rispettati anche i requisiti
essenziali in materia di sanita e sicurezza stabiliti nel de-
creto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10.»;

6) il comma 5 ¢ sostituito dal seguente:

«5. 1l presente decreto lascia impregiudicata 1’appli-
cazione dei decreti legislativi 26 maggio 2000, n. 241, di
recepimento delle direttive comunitarie in materia di pro-
tezione sanitaria contro i rischi derivanti dalle radiazioni
ionizzanti, e 26 maggio 2000, n. 187, di recepimento del-
le direttive comunitarie in materia di protezione sanitaria
contro i rischi derivanti dalle radiazioni ionizzanti in am-
bito medico, e dei relativi decreti attuativi».;

7) al comma 5-bis le parole: «articolo 2, comma 4,
del decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615» sono
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sostituite dalle seguenti «articolo 1, comma 4, del decreto
legislativo 6 novembre 2007, n. 194, recepente la norma-
tiva comunitaria in tema di compatibilita elettromagneti-
ca dei prodottix;

g) all’articolo 4 ¢ aggiunto, in fine, il seguente
comma:

«1-bis. Laddove esista un rischio per la salute dei pa-
zienti, degli operatori tecnici o dei terzi, i dispositivi che
sono anche macchine ai sensi dell’articolo 2, lettera a),
della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 17 maggio 2006, relativa alle macchine, ri-
spettano altresi i1 requisiti essenziali in materia di salute e
sicurezza stabiliti nell’allegato I di tale direttiva, qualora
detti requisiti essenziali in materia di salute e sicurezza
siano piu specifici dei requisiti essenziali stabiliti nell’al-
legato I del presente decreto legislativo.»;

h) all’articolo 5:

a) al comma 2, la lettera ) ¢ sostituita dalla seguente:

«b) 1 dispositivi su misura possono essere immessi
in commercio e messi in servizio quando rispondono alle
condizioni prescritte dall’articolo 11 e dall’allegato VIII;
i dispositivi delle classi Ila, IIb e III sono muniti della di-
chiarazione di cui all’allegato VIII, che ¢ messa a dispo-
sizione di un determinato paziente, identificato mediante
il nome, un acronimo o un codice numerico.»;

b) il comma 5 ¢ abrogato;

i) all’articolo 6, ovunque ricorra, la parola: «norme»
¢ sostituita dalle seguenti: «norme tecniche»;

/) I’articolo 7, comma 1, ¢ sostituito dal seguente:

«1. Il Ministero della salute, quando accerta che un
dispositivo di cui all’articolo 5, commi 1 e 2, lettera b),
ancorché installato e utilizzato correttamente secondo la
sua destinazione e oggetto di manutenzione regolare, puo
compromettere la salute e la sicurezza dei pazienti, degli
utilizzatori o di terzi, ne dispone il ritiro dal mercato a
cura e spese del fabbricante o del suo mandatario, ne vieta
o limita I’immissione in commercio o la messa in servi-
zio, informandone il Ministero dello sviluppo economi-
co. Il Ministero della salute comunica, immediatamente 1
provvedimenti adottati alla Commissione delle Comunita
europee, indicando in particolare se la non conformita del
dispositivo al presente decreto deriva:

a) dalla mancanza dei requisiti essenziali di cui
all’articolo 4;

b) da una non corretta applicazione delle norme tec-
niche di cui all’articolo 6;

¢) da una lacuna delle norme tecniche indicate
all’articolo 6.»;

m) I’articolo 9 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 9 (Vigilanza sugli incidenti verificatisi dopo
I’immissione in commercio). — 1. Ai fini del presente
decreto si intende per incidente:

a) qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle
caratteristiche e delle prestazioni di un dispositivo me-
dico, 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;
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b) qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico con-
nesso alle caratteristiche o alle prestazioni di un disposi-
tivo medico che, per le ragioni di cui alla lettera a), com-
porti il ritiro sistematico dei dispositivi dello stesso tipo
da parte del fabbricante.

2. Gli operatori sanitari pubblici o privati che
nell’esercizio della loro attivita rilevano un incidente,
come definito dal comma 1, lettera a), che coinvolga un
dispositivo medico, sono tenuti a darne comunicazione
al Ministero della salute, nei termini e con le modalita
stabilite con uno o piu decreti ministeriali.

3. La comunicazione di cui al comma 2 ¢ effettuata
direttamente o tramite la struttura sanitaria ove avviene
I’incidente segnalato, nel rispetto di eventuali disposizio-
ni regionali che prevedano la presenza di referenti per la
vigilanza sui dispositivi medici.

4. La comunicazione di cui ai commi 2 e 3 deve
essere inviata altresi al fabbricante o al suo mandatario,
anche per il tramite del fornitore del dispositivo medico.

5. Fatto salvo I’obbligo di comunicazione previsto al
comma 4, il Ministero della salute assicura la comunica-
zione al fabbricante o al suo mandatario delle informazio-
ni ricevute ai sensi dei commi 2 e 3, anche per il tramite
del fornitore del dispositivo medico.

6. Gli operatori sanitari pubblici o privati sono tenuti
a comunicare al fabbricante o al mandatario, direttamente
o tramite la struttura sanitaria di appartenenza e, quindi,
anche per il tramite del fornitore del dispositivo medico,
ogni altro inconveniente che, pur non integrando le ca-
ratteristiche dell’incidente di cui al comma 1, lettera a),
possa consentire 1’adozione delle misure atte a garantire
la protezione e la salute dei pazienti e degli utilizzatori.

7. Nei termini e con le modalita stabilite con uno o
piu decreti ministeriali, il fabbricante o il suo mandatario
hanno I’obbligo di dare immediata comunicazione al Mi-
nistero della salute di qualsiasi incidente, come definito al
comma 1, di cui siano venuti a conoscenza, nonch¢é delle
azioni correttive di campo intraprese per ridurre i rischi
di decesso o di grave peggioramento dello stato di salute
associati all’utilizzo di un dispositivo medico.

8. Il Ministero della salute registra i dati relativi agli
incidenti, come definiti al comma 1, riguardanti i dispo-
sitivi medici .

9. Il Ministero della salute dopo aver effettuato una
valutazione, se possibile insieme al fabbricante o al suo
mandatario, informa immediatamente la Commissione
europea e gli altri Stati membri in merito alle misure adot-
tate o previste per ridurre al minimo il ripetersi di inciden-
ti, ivi incluse le informazioni sugli incidenti dai quali la
valutazione ha avuto origine.»;

n) I’articolo 10 ¢ abrogato;
o) all’articolo 11:

1) ai commi 9 e 10 le parole: «stabilito nella Comu-
nitay sono soppresse;

2) al comma 11, I’ultimo periodo ¢ soppresso;
3) il comma 12 ¢ sostituito dal seguente:

«12. La decisione dell’organismo notificato presa in
base agli allegati II, III, V e VI ha validita massima di
cinque anni e puo essere prorogata per periodi successivi
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della durata massima di cinque anni, su richiesta presen-
tata entro il termine convenuto nel contratto firmato fra le
due parti.»;

4) al comma 14 le parole: «Il Ministero della sanita
puo autorizzare» sono sostituite dalle seguenti: «Il Mini-
stero della salute autorizzay;

5) dopo il comma 14 ¢ aggiunto, in fine, il seguente:

«14-bis. Per il trattamento di singoli pazienti a sco-
po compassionevole, in casi eccezionali di necessita ed
urgenza e con le modalita stabilite con successivo decre-
to ministeriale, il Ministero della salute autorizza 1’uso
di dispositivi medici per i quali le procedure indicate ai
comma da 1 a 6 non sono state espletate o completate.»;

p) all’articolo 12:

1) la rubrica ¢ sostituita dalla seguente: «(Procedura
particolare per sistemi e kit completi per campo operato-
rio e procedura di sterilizzazione)»;

2) il comma 4 ¢ sostituto dal seguente:

«4. Qualsiasi persona fisica o giuridica che, ai fini
dell’immissione in commercio, sterilizzi sistemi o kit
completi per campo operatorio di cui al comma 2 o altri
dispositivi medici recanti la marcatura CE per i quali i
fabbricanti prevedono la sterilizzazione prima dell’uso,
segue, a sua scelta, una delle procedure di cui agli allegati
IT o V. L’applicazione di tali allegati e I’intervento dell’or-
ganismo notificato si limitano agli aspetti che riguardano
il mantenimento della sterilita finché la confezione sterile
non sia aperta o danneggiata. La persona dichiara che la
sterilizzazione ¢ stata eseguita secondo le istruzioni del
fabbricante.»;

3) al comma 5, I'ultimo periodo ¢ sostituito dal
seguente:

«Le dichiarazioni previste nei commi 2 e 4 sono te-
nute a disposizione del Ministero della salute per cinque
anni.»;

q) all’articolo 13:

1) al comma 1 dopo le parole: «articolo 12» sono
inserite le seguenti: « se ha sede legale nel territorio ita-
liano» ;

2) il comma 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Se non ha sede in uno Stato membro, il fab-
bricante che immette in commercio a nome proprio un
dispositivo, di cui al comma 1 o di cui al successivo
comma 3-bis, designa un unico mandatario nell’Unione
europea.ll mandatario che ha sede legale nel territorio ita-
liano comunica al Ministero della salute le informazioni
di cui rispettivamente ai commi 1 0 3-bis» ;

3) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. Il Ministero della salute, su richiesta, comunica
agli altri Stati membri e alla Commissione le informazio-
ni fornite dal fabbricante o dal suo mandatario, di cui al
comma 1»;

4) dopo il comma 3-bis sono aggiunti i seguenti:
«3-ter. Il Ministero della salute stabilisce, con de-

creto, le modalita per la trasmissione dei dati di cui al
presente articolo.

3-quater. 11 Ministero della salute verifica annual-
mente la compatibilita dell’ulteriore vigenza del presente
articolo con lo stato di attivazione della banca dati euro-
pea di cui all’articolo 13-bis.» ;
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r) all’articolo 13-bis, il comma 1 ¢ sostituito dal
seguente:

«1. Il Ministero della salute trasmette alla banca dati
europea le seguenti informazioni:

a) idati relativi alla registrazione dei fabbricanti e dei
mandatari, nonché dei dispositivi di cui all’articolo 13, ad
esclusione dei dati relativi ai dispositivi su misura;

b) 1 dati relativi ai certificati rilasciati, modificati, in-
tegrati, sospesi, ritirati o rifiutati secondo le procedure di
cui agli allegati I, II1, IV, V, VI e VII;

¢) 1 dati ottenuti in base alla procedura di vigilanza
definita dall’articolo 9;

d) 1 dati relativi alle indagini cliniche di cui
all’articolo 14.»;

s) I’articolo 13-zer ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 13-ter (Misure particolari di sorveglianza sani-
taria). — 1. Quando il Ministero della salute ritiene che,
per garantire la tutela della salute e della sicurezza e per
assicurare il rispetto delle esigenze di sanita pubblica, un
dispositivo o un gruppo di dispositivi debba essere ritirato
dal mercato o che la sua immissione in commercio ¢ la
sua messa in servizio debbano essere vietate, limitate o
sottoposte a condizioni particolari, esso puo adottare tutte
le misure transitorie necessarie e giustificate informando-
ne la Commissione europea e tutti gli altri Stati membri e
indicando le ragioni della sua decisione.»;

t) ’articolo 14 ¢ sostituito dal seguente:

«1. Per i dispositivi destinati ad indagini cliniche il
fabbricante o il suo mandatario segue la procedura pre-
vista nell’allegato VIII e informa il Ministero della salu-
te, almeno sessanta giorni prima dell’inizio previsto per
le indagini, mediante le dichiarazioni di cui al punto 2.2
dell’allegato VIII.

2. Per i dispositivi appartenenti alla classe 111, per i
dispositivi impiantabili e per quelli invasivi a lungo ter-
mine appartenenti alle classi I1a oppure IIb, i soggetti in-
dicati al comma 1 possono iniziare le pertinenti indagini
cliniche trascorsi sessanta giorni dalla notifica, a meno
che il Ministero della salute abbia comunicato entro tale
termine una decisione contraria per ragioni di sanita pub-
blica o di ordine pubblico.

3. Le indagini cliniche di dispositivi medici diversi
da quelli di cui al comma 2, possono iniziare prima del-
la scadenza dei sessanta giorni purché il Comitato etico
competente abbia espresso un parere favorevole sul pro-
gramma di tali indagini, compresa la revisione del piano
di indagine clinica.

4. 11 fabbricante di dispositivi o il suo mandatario
tiene a disposizione del Ministero della salute, la docu-
mentazione prevista nell’allegato VIII per i tempi previsti
nello stesso.

5. L’impiego dei dispositivi di cui al comma 1 ¢ limi-
tato alle Aziende ospedaliere pubbliche, ai Policlinici uni-
versitari, alle Aziende ospedaliere ove insistono le facolta
di medicina e chirurgia, di cui all’articolo 4 del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, di riordino della di-
sciplina in materia sanitaria, agli [stituti di ricovero e cura
a carattere scientifico, agli Istituti ed Enti ecclesiastici di
cui all’articolo 41 della legge 23 dicembre 1978, n. 833,
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di istituzione del Servizio sanitario nazionale, nonché ai
presidi ospedalieri gestiti in base ai provvedimenti regio-
nali assunti ai sensi dell’articolo 9-bis del decreto legisla-
tivo n. 502 del 1992 e che presentano i requisiti dell’alta
specialita di cui al decreto del Ministro della sanita del
29 gennaio 1992, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 26 del 1° febbraio 1992, fatti salvi i limiti e le condi-
zioni stabiliti con decreto del Ministero della salute. Con
le stesse modalita il Ministero della salute puo stabilire
le condizioni, nel rispetto delle quali, strutture diverse da
quelle del precedente periodo possono impiegare i dispo-
sitivi di cui al comma 1, tenuto conto della classe di ri-
schio del dispositivo. Le spese derivanti dall’applicazione
del presente comma sono a carico del fabbricante.

6. Le indagini cliniche devono svolgersi secondo le
disposizioni dell’allegato X.

7. 11 fabbricante o il suo mandatario notifica al Mi-
nistero della salute la fine della indagine clinica, dando-
ne giustificazione in caso di conclusione anticipata.In
caso di conclusione anticipata per motivi di sicurezza,
tale notifica € comunicata a tutti gli Stati membri ¢ alla
Commissione.ll fabbricante o il suo mandatario tiene a
disposizione del Ministero della salute, la relazione di cui
all’allegato X, punto 2.3.7, per 1 tempi previsti nell’alle-
gato VIII, punto 4.

8. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2 e 5 non si ap-
plicano in caso di indagini cliniche svolte con dispositivi
medici recanti la marcatura CE, previa acquisizione del
parere favorevole del Comitato etico competente e del-
la comunicazione dell’avvio dell’indagine al Ministero
della salute, secondo procedure e modalita stabilite con
successivo decreto ministeriale. Le spese ulteriori rispet-
to alla normale pratica clinica, derivanti dalla applicazio-
ne del presente comma, sono a carico del fabbricante. |
dispositivi medici occorrenti per le indagini cliniche,
che non sono gia stati acquisiti nel rispetto delle ordina-
rie procedure di fornitura dei beni, sono altresi a carico
del fabbricante. Rimangono applicabili le disposizioni
dell’allegato X. La presente deroga non si applica se dette
indagini cliniche riguardano una destinazione d’uso dei
dispositivi diversa da quella prevista dal procedimento di
valutazione della conformita.

9. Con decreto del Ministero della salute sono disci-
plinati la composizione, 1’organizzazione e il funziona-
mento dei Comitati etici in materia di indagini cliniche
di dispositivi medici, prevedendo che gli oneri, derivanti
dai compensi eventualmente stabiliti per i componenti
dei Comitati e dal funzionamento dei medesimi Comitati,
siano posti integralmente a carico dei soggetti promotori
dell’indagine clinica. Fino all’adozione del decreto previ-
sto nel precedente periodo, resta applicabile il decreto del
Ministero della salute 12 maggio 2006, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 194 del 22 agosto 2006, concernente
i requisiti minimi per I’istituzione ed il funzionamento dei
comitati etici per le sperimentazioni.

10. Il Ministero della salute adotta, ove necessario,
le misure opportune per garantire la sanita pubblica e
I’ordine pubblico.»;
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u) all’articolo 15:
1) il comma 5-bis ¢ sostituito dal seguente:

«5-bis. Copia dei certificati CE di conformita emessi
dagli organismi notificati deve essere inviata al Ministero
della salute e al Ministero dello sviluppo economico, a
cura degli stessi. L’organismo notificato fornisce altresi al
Ministero della salute tutte le informazioni sui certificati
rilasciati, modificati, integrati, sospesi, ritirati o rifiutati e
informa gli altri organismi designati sui certificati sospe-
si, ritirati o rifiutati e, su richiesta, sui certificati rilasciati.
Esso mette inoltre a disposizione, su richiesta, tutte le in-
formazioni supplementari pertinenti.»;

2) dopo il comma 5-quater ¢ aggiunto, in fine, il
seguente:

«5-quinquies. L’ organismo notificato e il fabbricante
o il suo mandatario decidono di comune accordo i termini
per il completamento delle operazioni di valutazione e di
verifica di cui agli allegati da Il a VIL.»;

v) all’articolo 16:
1) il comma 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. La marcatura di conformita CE, corrispondente
al simbolo riprodotto all’allegato XIII, deve essere appo-
sta in maniera visibile, leggibile ed indelebile sui dispo-
sitivi in questione o sul loro involucro sterile, sempre che
ci0 sia possibile ed opportuno, e sulle istruzioni per 1’uso:
se del caso la marcatura di conformita CE deve compari-
re anche sulla confezione commerciale. La marcatura CE
deve essere corredata del numero di codice dell’organi-
smo notificato responsabile dell’adozione delle procedure
previste agli allegati II, IV, V e VI. Sul dispositivo, sul
confezionamento o sul foglio illustrativo che accompa-
gna il dispositivo, puo essere apposto qualsiasi altro mar-
chio, purché la visibilita e la leggibilita della marcatura di
conformita CE non siano in tale modo ridotte.»;

2) al comma 3, il secondo periodo ¢ soppresso;
z) all’articolo 17:

1) la rubrica ¢ sostituita dalla seguente «(Sorveglian-
za del mercato e verifica di conformita)y ;

2) la parola: «vigilanza», ovunque ricorra, & sostitu-
ita dalla seguente: «sorveglianzay;

3) il comma 5 ¢ sostituito da seguente:

«5. Al fine di agevolare I’attivita di sorveglianza e
di verifica, il fabbricante o il suo mandatario predispone
e mantiene a disposizione degli organi di sorveglianza la
documentazione prevista per la valutazione della confor-
mita, nonché copia delle istruzioni e delle etichette in ita-
liano fornite con i dispositivi messi in servizio in Italia,
per il periodo indicato all’allegato 2, punto 6.1, o all’alle-
gato 3, punto 7.3, o all’allegato 4, punto 7, o all’allegato
5, punto 5.1 o, infine, all’allegato 6, punto 5.1.»;

4) il comma 6 ¢ sostituito dal seguente:

«6. Ferma restando 1’applicazione delle sanzioni di
cui all’articolo 23, il Ministero della salute, quando ac-
certa 1’indebita marcatura CE dei dispositivi medici, o
I’assenza della stessa, in violazione alle disposizioni del
presente decreto, ordina al fabbricante o al mandatario di
adottare tutte le misure idonee a far venire meno la si-
tuazione di infrazione fissando un termine per adempiere
non superiore a trenta giorni.» ;
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5) al comma 8 le parole: «o del responsabile dell’im-
missione in commercio» sono soppresse;

aa) all’articolo 19:

1) al comma 1 sono aggiunte, in fine, le seguenti pa-
role: «e di diffusione degli avvisi di sicurezzay;

2) dopo il comma 1 ¢ aggiunto il seguente:

«1-bis. Non sono trattate come riservate le seguenti
informazioni:

a) le informazioni sulla registrazione delle perso-
ne responsabili dell’immissione in commercio di cui
all’articolo 13;

b) le informazioni agli utilizzatori fornite dal fabbri-
cante, dal mandatario o dal distributore in relazione a una
misura a norma dell’articolo 9, comma 9;

¢) le informazioni contenute nei certificati rilasciati,
modificati, integrati, sospesi o ritirati.»;

bb) all’articolo 21 dopo il comma 2-bis ¢ inserito il
seguente:

«2-ter. Nell’ambito dei dispositivi per i quali ¢ con-
sentita la pubblicita presso il pubblico, con decreto mini-
steriale sono identificate le fattispecie che non necessita-
no di autorizzazione ministeriale.» ;

cc) larticolo 23 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 23 (Sanzioni). — 1. I fabbricanti o i loro man-
datari, gli operatori sanitari, i legali rappresentanti delle
strutture sanitarie o, se nominati, i referenti per la vigi-
lanza, che violano le prescrizioni dell’articolo 9, commi
2, 3 0 7, sono puniti con I’arresto fino a sei mesi e con
I’ammenda da 7.200 euro a 43.200 euro.

2. Chiunque viola le prescrizioni adottate dal Mini-
stero della salute in attuazione degli articoli 7, comma 1, e
13-ter, comma 1, ¢ punito con I’arresto da sei mesi ad un
anno e con I’ammenda da 10.000 a 100.000 euro. Quando
le prescrizioni violate riguardano limitazioni o condizio-
ni particolari di immissione in commercio o di messa in
servizio la pena ¢ diminuita in misura non eccedente ad
un terzo.

3. Chiunque viola gli obblighi previsti dall’artico-
lo 19 ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria
da 6.000 euro a 36.000 euro.

4. Chiunque viola le previsioni dell’articolo 5, com-
mi 3 e 4, dell’articolo 11, comma 7, dell’articolo 13, com-
mi 1, 2 e 3-bis, dell’articolo 14, comma 5 ¢ comma 7,
ultimo periodo, dell’articolo 15, commi 5-bis e 5-quater,
dell’articolo 16, comma 2, ¢ soggetto alla sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da 500 euro a 3.000 euro.

6. Chiunque viola le previsioni dell’articolo 16,
comma 3, € soggetto alla sanzione amministrativa pecu-
niaria da 7.200 euro a 43.200 euro.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque im-
mette in commercio, vende o mette in servizio dispositivi
medici privi di marcatura CE di conformita o dispositi-
vi privi di attestato di conformita ¢ soggetto alla sanzio-
ne amministrativa pecuniaria da 21.400 euro a 128.400
euro. Alla medesima sanzione amministrativa pecuniaria
¢ sottoposto 1’organismo notificato che viola il disposto
dell’articolo 15, comma 5-fer.

8. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante o
il suo mandatario che appone la marcatura CE di confor-
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mita impropriamente, in quanto trattasi di prodotto non
ricadente nella definizione di cui all’articolo 1, comma 2,
lettera a), o indebitamente, in quanto il prodotto non sod-
disfa tutti i requisiti essenziali previsti dal presente de-
creto, o chi comunque viola le previsioni dell’articolo 3,
comma 1, € soggetto alla sanzione amministrativa pecu-
niaria da 21.400 euro a 128.400 euro. La stessa sanzione
si applica a chi viola le disposizioni di cui all’articolo 9,
comma 4.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque viola
le disposizioni di cui agli articoli: 9, comma 6; 11, commi
6 ¢ 6-bis; 12,commi?2 e 5; 14, commi 1,2, 3,6 ¢ 7, primo
e secondo periodo; 17, comma 5; ¢ soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria da 3.600 euro a 21.600 euro.

10. All’accertamento delle violazioni e alla conte-
stazione delle sanzioni amministrative, di cui al presente
articolo, provvedono gli organi di vigilanza e gli uffici del
Ministero della salute, competenti in tema di dispositivi
medici. E fatta salva la competenza del giudice penale per
I’accertamento delle violazioni e I’applicazione delle san-
zioni amministrative per illeciti commessi in connessione
obiettiva con un reato. Qualora non sia stato effettuato
il pagamento della sanzione in forma ridotta, I’autorita
competente a ricevere il rapporto ai sensi dell’articolo 17
della legge 24 novembre 1981, n.689, recante modifiche
al sistema penale, ¢ il Prefetto.»;

dd) all’articolo 25, comma 1, sono aggiunte, in fine,
le seguenti: «, come modificato in tema di oneri di mar-
catura CE dall’articolo 9 della legge 5 febbraio 1999,
n. 25»;

ee) all’allegato I:
1) il punto 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati
in modo che la loro utilizzazione, se avviene alle con-
dizioni e per gli usi previsti, non comprometta lo stato
clinico o la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la
salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, fermo
restando che gli eventuali rischi associati all’uso previsto
debbono essere di livello accettabile in rapporto ai be-
nefici apportati al paziente e compatibili con un elevato
livello di protezione della salute e della sicurezza.

Cid comporta:

la riduzione, per quanto possibile, dei rischi di errore
nell’utilizzazione determinato dalle caratteristiche ergo-
nomiche del dispositivo e dall’ambiente in cui & previsto
che il dispositivo sia usato (progettazione per la sicurezza
del paziente), e

la considerazione del livello della conoscenza tec-
nica, dell’esperienza, dell’istruzione ¢ della formazione
nonché, a seconda dei casi, delle condizioni mediche e
fisiche degli utilizzatori cui il dispositivo ¢ destinato (pro-
gettazione per utilizzatori comuni, professionisti, disabili
o altro).»;

2) dopo il punto 6 ¢ inserito il seguente:

«6-bis. La dimostrazione della conformita con 1 re-
quisiti essenziali deve comprendere una valutazione cli-
nica a norma dell’allegato X.»;
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3) all’allegato L.II al punto 7.1 ¢ aggiunto, infine, il
seguente trattino:

«— se del caso, 1 risultati della ricerca biofisica o
modellistica la cui validita sia stata precedentemente
dimostrata.»;

4) il punto 7.4 ¢ sostituito dal seguente:

«7.4. Quando un dispositivo incorpora come parte
integrante una sostanza la quale, se utilizzata separata-
mente, pud essere considerata un medicinale ai sen-
si dell’articolo 1 del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, che recepisce il codice comunitario sui medicinali
per uso umano, ¢ puo avere effetti sul corpo umano con
un’azione accessoria a quella del dispositivo, occorre ve-
rificare la qualita, la sicurezza e I’utilita della sostanza,
applicando per analogia i metodi previsti dall’allegato I
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219. Nel caso di
sostanze di cui al periodo precedente, 1’organismo notifi-
cato, previa verifica dell’utilita della sostanza come parte
del dispositivo medico e tenuto conto della destinazione
d’uso del dispositivo, chiede ad una delle autorita compe-
tenti designate dagli Stati membri a norma della direttiva
2001/83/CE, recante il codice comunitario sui medicinali
per uso umano, o all’Agenzia europea per i medicinali
(EMEA), che opera in particolare attraverso il suo co-
mitato in conformita del regolamento (CE) n. 726/2004,
che istituisce 1’Agenzia europea per i medicinali, un pa-
rere scientifico sulla qualita e sulla sicurezza della so-
stanza, ivi compreso il profilo clinico rischi/benefici re-
lativo all’incorporazione della sostanza nel dispositivo.
Nell’esprimere il parere, le autorita o ’EMEA tengono
conto del processo di fabbricazione e dei dati relativi
all’utilita dell’incorporazione della sostanza nel disposi-
tivo come stabiliti dall’organismo notificato. Quando un
dispositivo incorpora, come parte integrante, un derivato
del sangue umano, I’organismo notificato, previa verifi-
ca dell’utilita della sostanza come parte del dispositivo
medico e tenuto conto della destinazione del dispositivo,
chiede al’EMEA, che opera in particolare attraverso il
suo comitato, un parere scientifico sulla qualita e sulla
sicurezza della sostanza, ivi compreso il profilo clinico ri-
schi/benefici dell’incorporazione del derivato del sangue
umano nel dispositivo medico. Nell’esprimere il parere,
I’EMEA tiene conto del processo di fabbricazione e dei
dati relativi all’utilita dell’incorporazione della sostanza
nel dispositivo, come stabiliti dall’organismo notificato.
Le modifiche apportate a una sostanza accessoria incor-
porata in un dispositivo, in particolare quelle connesse al
processo di fabbricazione, sono comunicate all’organi-
smo notificato, il quale consulta I’autorita per i medicinali
competente (cio¢ quella che ha partecipato alla consul-
tazione iniziale), per confermare il mantenimento della
qualita e della sicurezza della sostanza accessoria. L’au-
torita competente tiene conto dei dati relativi all’utilita
dell’incorporazione della sostanza nel dispositivo come
stabiliti dall’organismo notificato, al fine di assicurare che
le modifiche non hanno alcuna ripercussione negativa sul
profilo costi/benefici definito relativo all’inclusione della
sostanza nel dispositivo medico.

Allorché la pertinente autorita medica competente
(ossia quella che ha partecipato alla consultazione ini-
ziale) ha avuto informazioni sulla sostanza accessoria
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che potrebbe avere un impatto sul profilo rischi/benefici
definito relativo all’inclusione della sostanza nel dispo-
sitivo, fornisce all’organismo notificato un parere in cui
stabilisce se tale informazione abbia o0 meno un impatto
sul profilo rischi/benefici definito relativo all’aggiunta di
tale sostanza nel dispositivo. L’organismo notificato tie-
ne conto del parere scientifico aggiornato riconsiderando
la propria valutazione della procedura di valutazione di
conformita.»;

5) il punto 7.5 ¢ sostituito dal seguente:

«7.5 1 dispositivi devono essere progettati e fabbri-
cati in modo tale da ridurre al minimo il rischio posto
dalla fuoriuscita di sostanze dal dispositivo. Un’atten-
zione particolare ¢ riservata alle sostanze cancerogene,
mutagene o tossiche per la riproduzione, in conformita
dell’allegato I della direttiva 67/548/CEE del Consiglio,
del 27 giugno 1967, concernente il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari ¢ amministrative
relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichet-
tatura delle sostanze pericolose.

Se parti di un dispositivo, o il dispositivo stesso,
destinati a somministrare o a sottrarre medicinali, liquidi
corporei o altre sostanze dal corpo, o dispositivi destinati
al trasporto e alla conservazione di tali fluidi corporei o
sostanze contengono ftalati classificati come cancerogeni,
mutageni o tossici per la riproduzione, della categoria 1 o
2, in conformita dell’allegato I alla direttiva67/548/EEC,
deve essere apposta sui dispositivi stessi o sulla confezio-
ne unitaria o, se del caso, sulla confezione commerciale
un’etichetta che indichi che si tratta di un dispositivo con-
tenente ftalati.

Se fra gli usi cui detti dispositivi sono destinati figu-
rano il trattamento bambini o donne incinte o che allatta-
no, il fabbricante fornisce, nella documentazione tecnica,
una giustificazione specifica per 1’uso di tali sostanze in
rapporto al rispetto dei requisiti essenziali, in particolare
del presente punto, nelle istruzioni per 1’uso, informazio-
ni sui rischi residui per questi gruppi di pazienti e, se del
caso, su misure di precauzione appropriate.»;

6) al punto 8.2, ultimo periodo, la parola: «trasferibi-
li» € sostituita dalla seguente: «trasmissibili»;

7) dopo il punto 12.1 ¢ inserito il seguente:

«12.1-bis Per i dispositivi che incorporano un sof-
tware o costituiscono in sé un software medico, il softwa-
re € convalidato secondo lo stato dell’arte, tenendo conto
dei principi del ciclo di vita dello sviluppo, della gestione
dei rischi, della validazione e della verifica.»;

8) al punto 13.1 il primo periodo ¢ sostituito dal
seguente:

«Ogni dispositivo ¢ corredato delle necessarie in-
formazioni atte a garantirne un’utilizzazione appropriata
e del tutto sicura, tenendo conto della formazione e del-
le conoscenze dei potenziali utilizzatori, e a consentire
I’identificazione del fabbricante.»;

9) al punto 13.3:

9.1) la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbri-
cante. Per i dispositivi importati nella Comunita al fine di
esservi distribuiti, I’etichettatura o I’'imballaggio esterno
o le istruzioni per 1’'uso contengono, inoltre, il nome e
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I’indirizzo del mandatario qualora il fabbricante non ab-
bia sede nella Comunita;y;

9.2) la lettera b) ¢ sostituita dalla seguente:

«b) le indicazioni strettamente necessarie per identi-
ficare il dispositivo e il contenuto della confezione desti-
nate in special modo agli utilizzatori;»;

9.3) alla lettera f) ¢ aggiunto infine il seguente
periodo:

«L’indicazione del fabbricante relativa al carattere
monouso del dispositivo deve essere coerente in tutta la
Comunita;»;

10) al punto 13.6:

10.1) alla lettera /) sono aggiunti infine i seguenti
periodi:

«Se il dispositivo reca I’indicazione che ¢ monou-
s0, le informazioni riguardanti le caratteristiche note e i
fattori tecnici di cui il fabbricante ¢ a conoscenza che po-
trebbero comportare un rischio se il dispositivo dovesse
essere riutilizzato. Se, in conformita del punto 13.1, non
sono necessarie istruzioni per I’uso, le informazioni de-
vono deve essere messe a disposizione dell’utilizzatore
su richiesta;»;

10.2) la lettera o) ¢ sostituita dalla seguente:

«o) le sostanze medicinali o i derivati del sangue
umano incorporati nel dispositivo come parte integrante
conformemente al punto 7.4;»;

10.3) ¢ aggiunta, infine, la seguente lettera:

«p-bis) la data di emissione dell’ultima versione del-
le istruzioni per 1’uso.»;

11) il punto 14 ¢ soppresso;
) all’allegato II:
1) il punto 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. La dichiarazione di conformita CE ¢ la procedu-
ra in base alla quale il fabbricante che soddisfa gli obbli-
ghi di cui al punto 1 garantisce e dichiara che i1 prodotti
in questione si attengono alle disposizioni applicabili del
presente decreto.

Il fabbricante appone la marcatura CE secondo
quanto stabilito all’articolo 17 e redige una dichiarazione
scritta di conformita. Detta dichiarazione riguarda uno o
piu dispositivi medici fabbricati, chiaramente identifica-
ti con il nome del prodotto, il relativo codice o un altro
riferimento non ambiguo, e deve essere conservata dal
fabbricante.»;

2) al punto 3.1, il primo periodo del settimo tratti-
no ¢ sostituto dai seguenti: «I’impegno del fabbricante
a istituire e ad aggiornare regolarmente una procedura
sistematica di valutazione dell’esperienza acquisita sui
dispositivi nella fase successiva alla produzione, anche
sulla base delle disposizioni di cui all’allegato X, nonché
a predisporre 1 mezzi idonei all’applicazione degli inter-
venti correttivi eventualmente necessari. Detto impegno
comprende per il fabbricante 1’obbligo di informare le
autorita competenti degli incidenti seguenti, non appena
egli ne venga a conoscenzay;
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3) al punto 3.2:
3.1) dopo il secondo periodo ¢ inserito il seguente:

«Essa comprende in particolare i documenti, i dati e
le registrazioni corrispondenti, derivanti dalle procedure
di cui alla lettera c).»;

3.2) alla lettera b) ¢ aggiunto infine il seguente
trattino:

«— 1 metodi di controllo dell’efficienza di funzio-
namento del sistema di qualita, in particolare il tipo e la
portata dei controlli esercitati sul soggetto terzo, nel caso
in cui sia un terzo ad eseguire la progettazione, la fabbri-
cazione o il controllo finale e il collaudo dei prodotti o dei
loro componenti;»;

3.3) la lettera ¢) ¢ sostituita dalla seguente:

«c) le procedure di sorveglianza e di controllo della
progettazione dei prodotti, compresa la relativa documen-
tazione, in particolare:

— una descrizione generale del prodotto, comprese
le varianti previste, e degli usi cui ¢ destinato;

— le specifiche di progettazione, comprese le norme
che verranno applicate e i risultati delle analisi dei rischi,
nonché la descrizione delle soluzioni adottate per soddi-
sfare 1 requisiti essenziali applicabili ai prodotti, qualo-
ra non siano applicate integralmente le norme previste
dall’articolo 5;

— le tecniche di controllo e di verifica della proget-
tazione, nonché i processi e gli interventi sistematici che
verranno utilizzati nella progettazione dei prodotti;

— la prova, nel caso in cui un dispositivo, per fun-
zionare secondo quella che ¢ la sua destinazione, debba
essere collegato a un altro dispositivo, che esso sia con-
forme ai requisiti essenziali quando collegato a qualsia-
si dispositivo che possieda le caratteristiche indicate dal
fabbricante;

— una dichiarazione che indichi se il dispositivo in-
corpora 0 meno, come parte integrante, una sostanza o un
derivato del sangue umano di cui al punto 7.4. dell’alle-
gato I, nonché i dati relativi alle pertinenti prove svolte,
necessarie a valutare la sicurezza, la qualita e 1’utilita di
tale sostanza o derivato del sangue umano, tenendo conto
della destinazione d’uso del dispositivo;

— una dichiarazione che attesti se sono o non sono
stati utilizzati nella produzione tessuti d’origine animale
di cui al decreto legislativo 6 aprile 2005, n. 67, concer-
nente i dispositivi medici fabbricati con tessuti di origine
animale;

— le soluzioni adottate di cui all’allegato I, punto 2;
— la valutazione preclinica;
— la valutazione clinica di cui all’allegato X;

— il progetto di etichettatura e, se del caso, di istru-
zioni per 1’uso.»;

4) al punto 3.3, il quarto periodo ¢ sostituito dal
seguente:

«La procedura di valutazione comprende una valu-
tazione su base rappresentativa dei documenti di proget-
tazione dei prodotti in questione, una visita nei locali del
fabbricante e, in casi debitamente giustificati, nei locali
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dei fornitori del fabbricante e dei subappaltatori per con-
trollare 1 processi di fabbricazione.»;

5) il punto 4.3 ¢ sostituito dal seguente:

«4.3 L’organismo notificato esamina la domanda e,
se il prodotto ¢ conforme alle disposizioni ad esso appli-
cabili del presente decreto, esso rilascia al richiedente un
certificato di esame CE della progettazione. L’organismo
notificato puo chiedere che la domanda sia completata da
prove o esami complementari per consentirgli di valutar-
ne la conformita ai requisiti del presente decreto. Il cer-
tificato contiene le conclusioni dell’esame, le condizioni
di validita, i dati necessari per 1’indicazione della proget-
tazione approvata, e, ove necessario, la descrizione della
destinazione del prodotto.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato I, pun-
to 7.4, primo periodo, prima di prendere una decisio-
ne I’organismo notificato consulta, per quanto riguarda
gli aspetti contemplati da tale punto, una delle autorita
competenti designate dagli Stati membri a norma della
direttiva 2001/83/CE o ’EMEA. Il parere dell’autorita
nazionale competente o dell’EMEA ¢ elaborato entro 210
giorni dal ricevimento di una documentazione valida. Il
parere scientifico dell’autorita nazionale competente o
del’EMEA ¢ inserito nella documentazione concernen-
te il dispositivo. Nell’adottare la decisione, 1’organismo
notificato tiene in debita considerazione i pareri espressi
nel contesto della consultazione. Esso provvede a infor-
mare 1’organo competente interessato della sua decisione
finale.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, pun-
to 7.4, quarto periodo, il parere scientifico del’EMEA
deve essere inserito nella documentazione concernente il
dispositivo. Il parere del’EMEA ¢ elaborato entro 210
giorni dal ricevimento di una documentazione valida.
Nell’adottare la decisione, I’organismo notificato tiene
in debita considerazione il parere dell’EMEA. L’organi-
smo notificato non puo rilasciare il certificato se il parere
scientifico dell’EMEA ¢ sfavorevole. Esso provvede a in-
formare ’EMEA della sua decisione finale.

Nel caso di dispositivi fabbricati utilizzando tessu-
ti d’origine animale di cui al decreto legislativo 6 aprile
2005, n. 67, I'organismo notificato segue le procedure
previste da detto decreto.»;

6) al punto 5.2 il secondo trattino ¢ sostituito dal
seguente:

«— 1 dati previsti nella parte del sistema di quali-
ta relativa alla progettazione, quali i risultati di analisi, i
calcoli, le prove, le soluzioni adottate di cui all’allegato
I, punto 2, la valutazione preclinica e clinica, il piano di
follow-up clinico post-vendita e, se del caso, i risultati del
follow-up dello stesso;»;

7) al punto 6.1:
7.1) I’alinea ¢ sostituito dal seguente:

«Il fabbricante o il suo rappresentante autorizzato
tiene a disposizione delle autorita nazionali, per un pe-
riodo di almeno cinque anni e, nel caso dei dispositivi
impiantabili, di almeno quindici anni dalla data di fabbri-
cazione dell’ultimo prodotto:»;

7.2) al secondo trattino sono aggiunte, in fine, le se-
guenti parole: «, in particolare i documenti, i dati e le re-
gistrazioni di cui al punto 3.2, terzo periodo»;

7.3) al punto 6.3 ¢ soppresso;
8) il punto 7 ¢ sostituito dal seguente:

«7. Applicazione ai dispositivi appartenenti alle
classi Ila e I1b;

7.1. Secondo quanto stabilito all’articolo 11, commi
3 e 4, il presente allegato puo applicarsi ai prodotti ap-
partenenti alle classi Ila e IIb. Il punto 4 non si applica,
tuttavia, a detti prodotti.

7.2. Per i dispositivi appartenenti alla classe Ila 1’ or-
ganismo notificato valuta, come parte della valutazione
di cui al punto 3.3, la conformita della documentazione
tecnica quale descritta al punto 3.2, lettera ¢), per almeno
un esemplare rappresentativo per ciascuna sottocategoria
di dispositivi, alle disposizioni della presente direttiva.

7.3. Per i dispositivi appartenenti alla classe IIb I’or-
ganismo notificato valuta, come parte della valutazione
di cui al punto 3.3, la conformita della documentazione
tecnica, quale descritta al punto 3.2, lettera ¢), per almeno
un esemplare rappresentativo per ciascun gruppo generi-
co di dispositivi, alle disposizioni della presente direttiva.

7.4. Nello scegliere uno o piu esemplari rappresen-
tativi, I’organismo notificato tiene conto dell’innovativita
della tecnologia, delle somiglianze nella progettazione,
nella tecnologia e nei metodi di fabbricazione e sterilizza-
zione, della destinazione d’uso e dei risultati di precedenti
valutazioni pertinenti, ad esempio, relative alle proprieta
fisiche, chimiche o biologiche, effettuate in conformita
della presente direttiva. L’ organismo notificato documen-
ta e tiene a disposizione dell’autorita competente i criteri
adottati per la scelta dell’esemplare/degli esemplari.

7.5. Altri esemplari sono valutati dall’organismo no-
tificato nell’ambito della valutazione di sorveglianza di
cui al punto 5.»;

gg) all’allegato III:
1) il punto 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. La documentazione deve consentire di valutare
la progettazione, la fabbricazione e le prestazioni del pro-
dotto e comprendere, in particolare, i seguenti elementi:

una descrizione generale del tipo, comprese le va-
rianti previste, e della sua destinazione d’uso;

i disegni di progettazione, i metodi di fabbricazione
previsti, in particolare quelli relativi alla sterilizzazione,
gli schemi dei componenti, sottoinsiemi, circuiti, e di altri
elementi;

le descrizioni e le spiegazioni necessarie ai fini della
comprensione dei disegni e degli schemi sopracitati e del
funzionamento del prodotto;

un elenco delle norme di cui all’articolo 6 applicate
in tutto o in parte, nonché la descrizione delle soluzio-
ni adottate per soddisfare i requisiti essenziali qualora
le norme previste all’articolo 6 non siano state applicate
integralmente;

i risultati dei calcoli di progettazione, dell’analisi dei

rischi, delle indagini, delle prove tecniche svolte e di ana-
loghe valutazioni effettuate;
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una dichiarazione che indichi se il dispositivo incor-
pora o meno, come parte integrante, una sostanza o un
derivato del sangue umano di cui al punto 7.4 dell’alle-
gato I, nonché i dati relativi alle pertinenti prove svolte,
necessarie a valutare la sicurezza, la qualita e [’utilita di
tale sostanza o derivato del sangue umano, tenendo conto
della destinazione d’uso del dispositivo;

una dichiarazione che attesti se sono o non sono stati
utilizzati nella produzione tessuti d’origine animale di cui
al decreto legislativo 6 aprile 2005, n. 67;

le soluzioni adottate di cui all’allegato I, punto 2;
la valutazione preclinica;
la valutazione clinica di cui all’allegato X;

il progetto di etichettatura e, se del caso, di istruzioni
per 'uso.»;

2) Il punto 5 ¢ sostituito dal seguente:

«5. Se 1l tipo soddisfa le disposizioni del presente
decreto I’organismo notificato rilascia al richiedente un
certificato CE. Detto certificato contiene nome e indirizzo
del fabbricante, le conclusioni del controllo, le condizioni
di validita del certificato stesso e i dati necessari per iden-
tificare il tipo approvato.

Le parti principali della documentazione sono alle-
gate al certificato I’organismo notificato ne conserva una
copia.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato, punto 7.4,
primo periodo, prima di prendere una decisione 1’orga-
nismo notificato consulta, per quanto riguarda gli aspetti
contemplati in tale punto, una delle autorita competen-
ti designate dagli Stati membri a norma della direttiva
2001/83/CE, recante il codice comunitario sui medicinali
per uso umano, o ’EMEA. Il parere dell’autorita nazio-
nale competente o del’EMEA dev’essere elaborato entro
210 giorni dal ricevimento di una documentazione valida.
11 parere scientifico dell’autorita nazionale competente o
del’EMEA ¢ inserito nella documentazione concernente
il dispositivo. Nell’adottare la decisione, I’organismo no-
tificato tiene in debita considerazione i pareri espressi nel
contesto della consultazione. Esso provvede a informare
I’organismo competente interessato della sua decisione
finale.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, pun-
to 7.4, quarto periodo, il parere scientifico del’EMEA
dev’essere inserito nella documentazione concernen-
te il dispositivo. Il parere del’EMEA ¢ elaborato entro
210giorni dal ricevimento di una documentazione valida.
Nell’adottare la decisione, 1’organismo notificato tiene
in debita considerazione il parere espresso dall’EMEA.
L’organismo notificato non puo rilasciare il certificato se
il parere scientifico dell’EMEA ¢ sfavorevole. Esso prov-
vede a informare I’EMEA della sua decisione finale.

Nel caso di dispositivi fabbricati utilizzando tessu-
ti d’origine animale di cui al decreto legislativo 6 aprile
2005, n. 67, concernente i dispositivi medici fabbricati
con tessuti di origine animale, 1’organismo notificato se-
gue le procedure previste da detta direttiva.»;

3) Il punto 7.3 ¢ sostituito dal seguente:

«7.3. 11 fabbricante o il suo mandatario conserva, in-
sieme alla documentazione tecnica, copia degli attestati
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di certificazione CE e dei loro complementi per almeno
cinque anni dalla data di fabbricazione dell’ultimo dispo-
sitivo. Per i dispositivi impiantabili, il periodo ¢ di alme-
no quindici anni dalla data di fabbricazione dell’ultimo
prodotto.»;

4) il punto 7.4 ¢ soppresso;
hh) all’allegato IV:
1) al punto 3, I’alinea ¢ sostituito dal seguente:

«3. Il fabbricante si impegna a istituire e ad aggiorna-
re regolarmente una procedura sistematica di valutazione
dell’esperienza acquisita sui dispositivi nella fase succes-
siva alla produzione, anche sulla base delle disposizioni
di cui all’allegato X, nonché a predisporre 1 mezzi idonei
all’applicazione degli interventi correttivi eventualmente
necessari. Detto impegno comprende per il fabbricante
I’obbligo di informare le autorita competenti degli inci-
denti seguenti, non appena egli ne venga a conoscenza:;

2) il punto 6.3 ¢ sostituito dal seguente:

«6.3. 1l controllo statistico dei prodotti ¢ operato per
attributi o variabili, prevedendo sistemi di campionamen-
to con caratteristiche operative che garantiscano un alto
livello di sicurezza e prestazioni corrispondenti allo stato
dell’arte. I sistemi di campionamento sono definiti dalle
norme armonizzate di cui all’articolo 6, tenuto conto del-
le caratteristiche specifiche delle categorie dei prodotti in
questione.»;

3) al punto 7, I’alinea ¢ sostituito dal seguente: « Il
fabbricante o il suo mandatario tiene a disposizione del-
le autorita nazionali, per almeno cinque anni e, nel caso
di dispositivi impiantabili, per almeno quindicianni dalla
data di fabbricazione dell’ultimo prodotto:»;

4) al punto 8, le parole: «, fatto salvo quanto segue»
SONO SOPPresse;

ii) all’allegato V:
1) il punto 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. La dichiarazione di conformita CE ¢ I’elemen-
to procedurale con il quale il fabbricante che soddisfa
gli obblighi previsti al punto 1 garantisce e dichiara che
i prodotti in questione sono conformi al tipo descritto
nell’attestato di certificazione CE e soddisfano le disposi-
zioni applicabili del presente decreto.

11 fabbricante appone la marcatura CE secondo quan-
to specificato all’articolo 16 e redige una dichiarazione
scritta di conformita. Tale dichiarazione, che deve essere
custodita dal fabbricante, copre uno o piu dei dispositivi
medici fabbricati, da identificare chiaramente mediante il
nome del prodotto, il relativo codice o altro riferimento
non ambiguo.».

2) al punto 3.1, ottavo trattino, I’alinea ¢ sostituito
dal seguente: «— I’'impegno del fabbricante ad istituire e
ad aggiornare regolarmente una procedura sistematica di
valutazione dell’esperienza acquisita sui dispositivi nel-
la fase successiva alla produzione, anche sulla base delle
disposizioni di cui all’allegatoX, nonché a predisporre i
mezzi idonei all’applicazione degli interventi correttivi
eventualmente necessari. Detto impegno comprende per
il fabbricante 1’obbligo di informare le autorita compe-
tenti degli incidenti seguenti, non appena egli ne venga a
conoscenzay;
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3) al punto 3.2, lettera b) ¢ aggiunto infine il seguen-
te trattino:

«— 1 metodi di controllo dell’efficienza di funziona-
mento del sistema di qualita, in particolare il tipo e la por-
tata dei controlli esercitati sul soggetto terzo, nel caso in
cui sia un terzo ad eseguire la fabbricazione o il controllo
finale e il collaudo dei prodotti o dei loro componenti;»;

4) al punto 4.2, dopo il primo trattino ¢ inserito il
seguente:

«— la documentazione tecnica;y;
5) al punto 5.1, I’alinea ¢ sostituito dal seguente:

«Il fabbricante o il suo mandatario deve tenere a
disposizione delle autorita nazionali, per almeno cinque
anni e, nel caso dei dispositivi impiantabili, per alme-
no quindici anni dalla data di fabbricazione dell’ultimo
prodotto:»;

6) i punti 6 ¢ 6.1. sono sostituiti dai seguenti:

«6. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla
classe Ila.

Secondo quanto stabilito all’articolo 11, comma 2, il
presente allegato puo applicarsi ai prodotti appartenenti
alla classe Ila, fatto salvo quanto segue:

6.1. in deroga ai punti 2, 3.1 e 3.2, il fabbricante
garantisce e dichiara nella dichiarazione di conformita
che 1 prodotti appartenenti alla classe Ila sono fabbricati
secondo la documentazione tecnica prevista al punto 3
dell’allegato VII e rispondono ai requisiti applicabili del
presente decreto.

6.2. Per i dispositivi appartenenti alla classe la, 1’or-
ganismo notificato, nell’ambito della valutazione di cui
al punto 3.3, accerta la conformita della documentazione
tecnica descritta al punto 3 dell’allegato VII con le di-
sposizioni del presente decreto, per almeno un esemplare
rappresentativo di ciascuna sottocategoria di dispositivi.

6.3. Nello scegliere uno o piu esemplari rappresen-
tativi I’organismo notificato tiene conto dell’innovativita
della tecnologia, delle somiglianze nella progettazione,
nella tecnologia, nei metodi di fabbricazione e di ste-
rilizzazione, della destinazione d’uso e dei risultati di
eventuali precedenti valutazioni pertinenti (ad es. rela-
tivamente alle proprieta fisiche, chimiche o biologiche)
condotte in conformita del presente decreto. L’ organismo
notificato documenta e tiene a disposizione dell’autorita
competente i criteri adottati per la scelta degli esemplari.

6.4. Ulteriori esemplari sono valutati dall’organismo
notificato nell’ambito delle attivita di sorveglianza di cui
al punto 4.3.»;

[l) all’allegato VI:
1) il punto 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. La dichiarazione di conformita CE ¢ I’elemen-
to procedurale con il quale il fabbricante che soddisfa
gli obblighi previsti al punto 1 garantisce e dichiara che
i prodotti in questione sono conformi al tipo descritto
nell’attestato di certificazione CE e soddisfano le disposi-
zioni applicabili della presente decreto.

Il fabbricante appone la marcatura CE secondo
quanto previsto all’articolo 16 e redige una dichiarazione
scritta di conformita. Tale dichiarazione, che deve essere
custodita dal fabbricante, copre uno o piu dei dispositivi

medici fabbricati, da identificare chiaramente mediante il
nome del prodotto, il relativo codice o altro riferimento
non ambiguo. La marcatura CE ¢ corredata del numero
di identificazione dell’organismo notificato che svolge i
compiti previsti nel presente allegato.»;

2) al punto 3.1, ottavo trattino, 1’alinea ¢ sostituito
dal seguente:

«— I’impegno del fabbricante ad istituire e ad ag-
giornare regolarmente una procedura sistematica di va-
lutazione dell’esperienza acquisita sui dispositivi 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. Detto impegno comprende per
il fabbricante 1’obbligo di informare le autorita compe-
tenti degli incidenti seguenti, non appena egli ne venga a
conoscenzay;

3) al punto 3.2 ¢ aggiunto infine il seguente trattino:

«— 1 metodi di controllo dell’efficienza di funzio-
namento del sistema di qualita, in particolare il tipo e la
portata dei controlli esercitati sul soggetto terzo, nel caso
in cui sia un terzo ad eseguire il controllo finale e il col-
laudo dei prodotti o dei loro componenti.»;

4) al punto 4.4 le parole «di cui all’articolo 5» sono
sostituite dalle seguenti: «di cui all’articolo 6»;

5) al punto 5.1, I’alinea ¢ sostituito dal seguente

«5.1 11 fabbricante o il suo mandatario deve tenere
a disposizione delle autorita nazionali, per almeno cin-
que anni e, nel caso di dispositivi impiantabili, per alme-
no quindici anni dalla data di fabbricazione dell’ultimo
prodotto:»;

6) 1 punti 6 sono sostituiti dai seguenti:

«6. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla
classe Ila

Secondo quanto stabilito all’articolo 11, comma 2, il
presente allegato pud applicarsi ai prodotti appartenenti
alla classe Ila, fatto salvo quanto segue:

6.1. in deroga ai punti 2, 3.1 e 3.2, il fabbricante
garantisce e dichiara nella dichiarazione di conformita
che i prodotti appartenenti alla classe Ila sono fabbricati
secondo la documentazione tecnica prevista al punto 3
dell’allegato VII e rispondono ai requisiti applicabili del
presente decreto.

6.2. Per i dispositivi appartenenti alla classe Ila, I’or-
ganismo notificato, nell’ambito della valutazione di cui
al punto 3.3, accerta la conformita della documentazione
tecnica descritta al punto 3 dell’allegato VII con le di-
sposizioni del presente decreto, per almeno un esemplare
rappresentativo di ciascuna sottocategoria di dispositivi.

6.3. Nello scegliere uno o piu esemplari rappresen-
tativi I’organismo notificato tiene conto dell’innovativita
della tecnologia, delle somiglianze nella progettazione,
nella tecnologia, nei metodi di fabbricazione e sterilizza-
zione, della destinazione d’uso e dei risultati di eventua-
li precedenti valutazioni pertinenti (ad es. relativamente
alle proprieta fisiche, chimiche o biologiche) condotte in
conformita del presente decreto. L’organismo notificato
documenta e tiene a disposizione dell’autorita competen-
te 1 criteri adottati per la scelta degli esemplari.

— 20 — 2
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6.4. Ulteriori esemplari sono valutati dall’organismo
notificato nell’ambito delle attivita di sorveglianza di cui
al punto 4.3.»;

mm) all’allegato VII:

1) i punti 1 e 2 sono sostituiti dai seguenti:

«1. Con la dichiarazione di conformita CE il fabbri-
cante o il suo mandatario che soddisfino gli obblighi pre-
visti al punto 2 e, nel caso di prodotti immessi in commer-
cio in confezione sterile o di strumenti di misura, quelli
previsti al punto 5, garantiscono e dichiarano che i pro-
dotti in questione soddisfano le disposizioni applicabili
del presente decreto.

2. 11 fabbricante predispone la documentazione tec-
nica descritta al punto 3. Il fabbricante o il mandatario
tiene detta documentazione, compresa la dichiarazione di
conformita, a disposizione delle autorita nazionali a fini
di controllo per almeno cinque anni dalla data di fabbrica-
zione dell’ultimo prodotto. Per i dispositivi impiantabili,
il periodo in questione ¢ di almeno quindici anni a de-
correre dalla data di fabbricazione dell’ultimo prodotto.»;

2) al punto 3:

2.1) al primo trattino sono aggiunte, in fine, le se-
guenti parole: «e gli usi cui ¢ destinatoy;

2.2) al quinto trattino sono aggiunte, in fine, le se-
guenti parole «ed il rapporto di validazioney;

2.3) il settimo trattino ¢ sostituito dai seguenti:
«— le soluzioni adottate di cui all’allegato I, punto

— la valutazione preclinica;»;

2.4) dopo il settimo trattino ¢ inserito il seguente:
«— la valutazione clinica di cui all’allegato X;»;
3) al punto 4, I’alinea ¢ sostituito dal seguente:

«4. 11 fabbricante istituisce e aggiorna una procedu-
ra sistematica di valutazione dell’esperienza acquisita sui
dispositivi nella fase successiva alla produzione, anche
sulla base delle disposizioni di cui all’allegato X, e preve-
de un sistema appropriato per I’applicazione delle misure
correttive eventualmente necessarie, tenuto conto della
natura e dei rischi relativi al prodotto. Informa le autorita
competenti degli incidenti seguenti, non appena egli ne
venga a conoscenza:;

4) al punto 5, le parole: «allegati IV, V o VI» sono
sostituite dalle seguenti «allegati I, IV, V o VI»;

nn) all’allegato VIII:

1) al punto 2.1:

1.1) dopo I’alinea ¢ inserito il seguente trattino:
«— 1l nome e I’indirizzo del fabbricante ;»;
1.2) il quarto trattino ¢ sostituito dal seguente:

«- le caratteristiche specifiche del prodotto indicate
dalla prescrizione ;»;

2) al punto 2.2:

2.1) il secondo trattino ¢ sostituito dal seguente:
«— 1l piano di indagine clinica;»;

2.2) dopo il secondo trattino sono inseriti i seguenti:
«— 1l dossier per lo sperimentatore;

— la conferma dell’assicurazione dei soggetti
coinvolti;

— 1 documenti utilizzati per ottenere il consenso
informato;

— una dichiarazione che indichi se il dispositivo in-
corpora 0 meno, come parte integrante, una sostanza o
un derivato del sangue umano di cui all’allegato 1, punto
7.4;

— una dichiarazione che indichi se sono o non sono
stati utilizzati nella produzione tessuti d’origine animale
di cui al decreto legislativo 6 aprile 2005, n. 67, concer-
nente i dispositivi medici fabbricati con tessuti di origine
animale;»;

3) al punto 3.1 il primo periodo ¢ sostituito dal
seguente:

«3.1 Per i dispositivi su misura, la documentazione,
indicante il luogo o i luoghi di fabbricazione, che con-
sente di esaminare la progettazione, la fabbricazione e le
prestazioni del prodotto, comprese le prestazioni previste,
in modo da consentire la valutazione della conformita del
prodotto ai requisiti del presente decreto.»;

4) il punto 3.2 ¢ sostituito dal seguente:

«3.2. Per 1 dispositivi destinati ad indagini cliniche
la documentazione deve contenere:

— una descrizione generale del prodotto e dell’uso
cui € destinato;

— 1 disegni di progettazione, i metodi di fabbri-
cazione, in particolare di sterilizzazione, gli schemi dei
componenti, sottoinsiemi, circuiti, ¢ di altri elementi;

— le descrizioni e le spiegazioni necessarie ai fini
della comprensione dei disegni e degli schemi sopracitati
e del funzionamento del prodotto;

— 1 risultati dell’analisi dei rischi e 1’elenco delle
norme di cui all’articolo 6, applicate in tutto o in parte,
nonché la descrizione delle soluzioni adottate per sod-
disfare i requisiti essenziali del presente decreto quando
non siano state applicate le norme previste dall’articolo 6;

— se il dispositivo incorpora, come parte integran-
te, una sostanza o un derivato del sangue umano di cui
al punto 7.4. dell’allegato I, i dati relativi alle pertinenti
prove svolte, necessarie a valutare la sicurezza, la qualita
e l'utilita di tale sostanza o derivato del sangue umano,
tenendo conto della destinazione d’uso del dispositivo;

— se sono stati utilizzati nella produzione tessuti
d’origine animale di cui al decreto 6 aprile 2005, n. 67,
le relative misure di gestione dei rischi adottate al fine di
ridurre il rischio di infezione;

— 1irisultati dei calcoli di progettazione, dei control-
li e delle prove tecniche svolte e di analoghe valutazioni
effettuate.

11 fabbricante prende le misure necessarie affinché
il processo di fabbricazione garantisca la conformita dei
prodotti fabbricati alla documentazione indicata al primo
paragrafo del presente punto.

Il fabbricante autorizza la valutazione o, ove neces-
sario, la revisione dell’efficacia di tali misure.»;

5) il punto 4 ¢ sostituito dal seguente:

«4. le informazioni contenute nelle dichiarazioni
previste dal presente allegato sono conservate per un pe-
riodo di almeno cinque anni. Per dispositivi impiantabili
il periodo in questione ¢ di almeno quindici anni.»;
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6) dopo il punto 4 ¢ aggiunto, in fine, il seguente:

«4-bis. Per quanto concerne i dispositivi su misura,
il fabbricante si impegna a valutare e documentare 1’espe-
rienza acquisita nella fase successiva alla produzione,
anche sulla base delle disposizioni di cui all’allegatoX,
nonché a predisporre i mezzi idonei all’applicazione degli
interventi correttivi eventualmente necessari. Detto impe-
gno comprende per il fabbricante 1’obbligo di informare
il Ministero della salute degli incidenti seguenti, non ap-
pena egli ne venga a conoscenza, e delle relative misure
correttive adottate:

a) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle ca-
ratteristiche o delle prestazioni del dispositivo, nonché
qualsiasi carenza dell’etichettatura o delle istruzioni per
I’uso di un dispositivo che possano causare o aver causato
la morte o un grave peggioramento dello stato di salute di
un paziente o di un utilizzatore;

b) le ragioni di ordine tecnico o medico connesse
con le caratteristiche o le prestazioni di un dispositivo che
abbiano portato, per i motivi elencati al punto i), al ritiro
sistematico dal mercato da parte del fabbricante dei di-
spositivi appartenenti allo stesso tipo.»;

0o) all’allegato IX:
1. nella parte I:

1.1) al punto 1.4 ¢ aggiunto, in fine, il seguente pe-
riodo: «Il software indipendente (stand-alone) ¢ conside-
rato un dispositivo medico attivo.»;

1.2) il punto 1.7 ¢ sostituito dal seguente:

«1.7 (Sistema circolatorio centrale). — Ai fini del-
la presente direttiva si intendono per »sistema circolato-
rio centrale» i seguenti vasi: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens fino alla bifur-
catio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis commu-
nis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, ve-
nae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.»;

2) nella parte 1, dopo il punto 2.5 ¢ aggiunto, in fine,
il seguente:

«2.5-bis. Nel calcolo della durata di cui al punto 1.1
della parte I, con utilizzo per una “durata continua” si
intende un effettivo uso ininterrotto del dispositivo per
quella che ¢ la sua destinazione. E comunque considerato
un prolungamento dell’utilizzo corrispondente a una du-
rata continua I’uso di un dispositivo che venga interrotto
per consentire la sua immediata sostituzione con lo stesso
dispositivo o con uno identico.»;

3) la parte II1 ¢ modificata come segue:

3.1) al punto 1.2, secondo trattino, le parole: «di altri
liquidi o la conservazione di organi» sono sostituite dalle
seguenti: «di altri liquidi corporei o la conservazione di
organiy;

3.2 al punto 2.1, I’alinea del primo periodo ¢ sosti-
tuito dal seguente:

«Tutti i1 dispositivi invasivi in relazione con gli ori-
fizi del corpo, diversi dai dispositivi invasivi di tipo chi-
rurgico, che non sono destinati ad essere allacciati ad un
dispositivo medico attivo o che sono destinati ad essere
allacciati ad un dispositivo medico attivo appartenente
alla classe I:»;

3.3) il punto 2.2 ¢ sostituito dal seguente:

«2.2 (Regola 6). — Tutti i dispositivi invasivi di tipo
chirurgico destinati ad un uso temporaneo rientrano nella
classe I1a, a meno che essi non siano:

— destinati specificamente a controllare, diagnosti-
care, sorvegliare o correggere difetti del cuore o del si-
stema circolatorio centrale attraverso un contatto diretto
con dette parti del corpo, nel qual caso essi rientrano nella
classe III;

— strumenti chirurgici riutilizzabili, nel qual caso
essi rientrano nella classe I;

— destinati specificamente ad essere utilizzati in
contatto diretto con il sistema nervoso centrale, nel quale
caso essi rientrano nella classe 1III;

— destinati a rilasciare energia sotto forma di radia-
zioni ionizzanti, nel qual caso essi rientrano nella classe
1Ib;

— destinati ad avere un effetto biologico o ad essere
interamente o principalmente assorbiti, nel qual caso essi
rientrano nella classe IIb;

— destinati a somministrare medicinali mediante un
sistema di rilascio, se ci0 avviene in forma potenzialmen-
te rischiosa tenuto conto della modalita di somministra-
zione, nel qual caso essi rientrano nella classe I1b.»;

\

3.4) al punto 2.3 il primo trattino ¢ sostituito dal
seguente:

«— destinati specificamente a controllare, diagno-
sticare, sorvegliare o correggere difetti del cuore o del
sistema circolatorio centrale attraverso un contatto diretto
con dette parti del corpo, nel qual caso essi rientrano nella
classe I1L;»;

3.5) al punto 4.1, nel primo periodo le parole: «della
direttiva 65/65/CEE» sono sostituite da «del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219».

3.6) al punto 4.3, secondo periodo, sono inserite, in
fine. le seguenti parole: «a meno che non siano destinati
specificamente ad essere utilizzati per disinfettare 1 di-
spositivi invasivi, nel qual caso essi rientrano nella classe
1Ib.»;

3.7) al punto 4.4, le parole: «non attivi» sono
soppresse;

pp) all’allegato X:
1) il punto 1.1 & sostituito dal seguente:

«1.1. La conferma del rispetto dei requisiti relativi
alle caratteristiche e alle prestazioni specificate ai punti 1
e 3 dell’allegato I in condizioni normali di utilizzazione
del dispositivo, nonch¢ la valutazione degli effetti colla-
terali e dell’accettabilita del rapporto rischi/benefici di cui
al punto 6 dell’allegato I devono basarsi, in linea di prin-
cipio, su dati clinici. La valutazione di tali dati, di seguito
denominata »valutazione clinica», che tiene conto - ove
necessario - delle eventuali norme armonizzate pertinenti,
deve seguire una procedura definita e metodologicamente
valida fondata alternativamente su:

1.1.1.un’analisi critica della letteratura scientifica
pertinente attualmente disponibile sui temi della sicurez-
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za, delle prestazioni, delle caratteristiche di progettazione
e della destinazione d’uso del dispositivo qualora:

— sia dimostrata I’equivalenza tra il dispositivo in
esame e il dispositivo cui si riferiscono i dati e

— 1 dati dimostrino adeguatamente la conformita ai
requisiti essenziali pertinenti;

1.1.2. un’analisi critica di tutte le indagini cliniche
condotte;

1.1.3. un’analisi critica dei dati clinici combinati di
cuiaipunti 1.1.1 e 1.1.2.»;

2) dopo il punto 1.1 sono inseriti i seguenti:

«1.1-bis Per 1 dispositivi impiantabili e per 1 disposi-
tivi appartenenti alla classe I1I vengono condotte indagini
cliniche, salvo che non sia debitamente giustificato fon-
darsi sui dati clinici esistenti.

1.1-ter La valutazione clinica e il relativo esito sono
documentati. La documentazione tecnica del dispositivo
contiene tali documenti e/o i relativi riferimenti completi.

1.1-quater La valutazione clinica e la relativa docu-
mentazione sono attivamente aggiornati con dati derivan-
ti dalla sorveglianza post-vendita. Ove non si consideri
necessario il follow-up clinico post-vendita nell’ambito
del piano di sorveglianza post-vendita applicato al di-
spositivo, tale conclusione va debitamente giustificata e
documentata.

1.1-quinquies Qualora non si ritenga opportuna la
dimostrazione della conformita ai requisiti essenziali in
base ai dati clinici, occorre fornire un’idonea giustifica-
zione di tale esclusione in base ai risultati della gestione
del rischio, tenendo conto anche della specificita dell’in-
terazione tra il dispositivo e il corpo, delle prestazioni cli-
niche attese e delle affermazioni del fabbricante. Va debi-
tamente provata I’adeguatezza della dimostrazione della
conformita ai requisiti essenziali che si fondi solo sulla
valutazione delle prestazioni, sulle prove al banco e sulla
valutazione preclinica.»;

3) il punto 2.2 ¢ sostituito dal seguente:

«2.2 (Considerazioni di ordine etico). — Le indagi-
ni cliniche devono essere svolte secondo la dichiarazio-
ne di Helsinki, adottata nel 1964 in occasione della 18a
Assemblea medica mondiale svoltasi a Helsinki (Finlan-
dia), come modificata da ultimo dall’ Assemblea medica
mondiale. E assolutamente indispensabile che tutte le
disposizioni riguardanti la protezione della salute umana
siano attuate nello spirito della dichiarazione di Helsinki.
Cio vale per ogni fase delle indagini cliniche, dalla prima
riflessione sulla necessita e sulla giustificazione dello stu-
dio fino alla pubblicazione finale dei risultati.»;

4) il punto 2.3.5 ¢ sostituito dal seguente:

«2.3.5 Tutti gli eventi avversi gravi devono essere
registrati integralmente e immediatamente comunicati al
Ministero della salute e a tutte le altre autorita competenti
degli Stati membri in cui € condotta 1’indagine clinica.».

— 23 —

Art. 3.

Modifiche ed integrazioni al decreto legislativo
25 febbraio 2000, n. 174, recante attuazione della
direttiva 98/8/CE in materia di immissione sul mercato
di biocidi.

1. All’articolo 1, comma 2, ¢ aggiunta, in fine, la se-
guente lettera:

«s-bis) 1 dispositivi medico diagnostici in vitro disci-
plinati dal decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332.».

Art. 4.

Modifiche ed integrazioni al decreto legislativo
8 settembre 2000, n. 332 - Attuazione della direttiva
98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in
vitro.

1. Al decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332,
e successive modificazioni sono apportate le seguenti
modifiche:

a) I’articolo 19 ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 19 (Sanzioni). — 1. I fabbricanti o i loro man-
datari, gli operatori sanitari, i legali rappresentanti delle
strutture sanitarie e gli organizzatori di programmi di va-
lutazione esterna della qualita, che omettono di comuni-
care le informazioni di cui all’articolo 11, commi 1 e 2,
sono puniti con I’arresto fino a sei mesi e con I’ammenda
da 7.200 euro a 43.200 euro.

2. Chiunque viola le prescrizioni adottate dal Mini-
stero della salute in attuazione degli articoli 7, comma 1,
e 13, comma 1, ¢ punito con I’arresto da sei mesi ad un
anno e con I’ammenda da 10.000 a 100.000 euro. Quando
le prescrizioni violate riguardano limitazioni o condizio-
ni particolari di immissione in commercio o di messa in
servizio la pena ¢ diminuita in misura non eccedente ad
un terzo.

3. Chiunque immette in commercio o mette in servi-
zio dispositivi medico-diagnostici in vitro privi della mar-
catura CE o della dichiarazione CE di conformita, o chi
comunque viola le previsioni dell’articolo 3, comma 1, ¢
soggetto, salvo che il fatto sia previsto come reato, alla
sanzione amministrativa pecuniaria da 21.400 euro a
128.400 euro. Alla medesima sanzione ¢ sottoposto 1’or-
ganismo notificato che omette le azioni indicate all’arti-
colo 8, comma 8, salvo che il fatto costituisca reato.

4. Chiunque, violando le prescrizioni poste con
I’art. 9, commi 1, 2, 3, 4 e 13, prima parte, appone la
marcatura CE indebitamente o in maniera tale da vio-
lare i divieti di cui all’articolo 16, comma 2, ¢ soggetto
alla sanzione amministrativa pecuniaria da 21.400 euro a
128.400 euro.

5. Chiunque viola le disposizioni di cui agli articoli
5, comma 6, ¢ 9, comma 7, ¢ soggetto, salvo che il fatto
sia previsto come reato, alla sanzione amministrativa pe-
cuniaria da 3.600 euro a 21.600 euro.
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6. Chiunque viola le disposizioni di cui all’artico-
lo 5, commi 3, 4 e 5, all’articolo 8, commi 7 e 9, all’arti-
colo 9, comma 9, seconda parte, e comma 13, ultima par-
te, all’articolo 10 e all’articolo 15, comma 2, & soggetto,
salvo che il fatto sia previsto come reato, alla sanzione
amministrativa pecuniaria da 500 euro a 3.000 euro.

7. Chiunque viola le disposizioni di cui all’artico-
lo 18 ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria
da 6.000 euro a 36.000 euro.

8. Chiunque viola le disposizioni di cui all’artico-
lo 15, comma 3, ¢ soggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria da 7.200 euro a 43.200 euro.

9. All’accertamento delle violazioni e alla contesta-
zione delle sanzioni amministrative, di cui al presente ar-
ticolo, provvedono gli organi di vigilanza e gli uffici del
Ministero della salute, competenti in tema di dispositivi
medici. E fatta salva la competenza del giudice penale per
I’accertamento delle violazioni e I’applicazione delle san-
zioni amministrative per illeciti commessi in connessione
obiettiva con un reato. Qualora non sia stato effettuato
il pagamento della sanzione in forma ridotta, I’autorita
competente a ricevere il rapporto ai sensi dell’articolo 17
della legge 24 novembre 1981, n. 689, recante modifiche
al sistema penale, ¢ il Prefetto.»;

b) all’allegato I, lettera B, punto 2.5, le parole: «di-
spositivi diversi da quelli di cui al punto 7.3» sono sosti-
tuite dalle seguenti: «dispositivi diversi da quelli di cui al
punto 2.3».

Art. 5.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica.

2. Le amministrazioni pubbliche competenti provve-
dono agli adempimenti previsti dal presente decreto con
le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a
legislazione vigente.

Art. 6.

Entrata in vigore

1. Le disposizioni degli articoli 1, 2 e 3 entrano in
vigore il 21 marzo 2010, come previsto dall’articolo 4,
paragrafo 1, primo capoverso della direttiva 2007/47/CE.

2. Al fini della armonizzazione delle disposizioni a
carattere sanzionatorio, contenute nel presente decreto, le
previsioni di cui all’articolo 4 entrano parimenti in vigore
dalla data prevista al comma 1.
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Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato,
sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi
della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spet-
ti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 25 gennaio 2010

NAPOLITANO

BERLUSCONI, Presidente del
Consiglio dei Ministri

RoNcH1, Ministro per le poli-
tiche europee

Fazio, Ministro della salute

ScajoLa, Ministro dello svi-
luppo economico

FrRATTINI, Ministro degli af-
fari esteri

ALFANO, Ministro della giu-
stizia

TREMONTI, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Visto, il Guardasigilli: ALFANO

N OTE

AVVERTENZA:

— 1l testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’ammini-
strazione competente per materia ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3 del
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare
la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢ operato il
rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui
trascritti.

— Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazio-
ne nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUCE)

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce che I’esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e
per oggetti definiti.

— L’art. 87 della Costituzione conferisce al Presidente della Re-
pubblica il potere di promulgare le leggi ed emanare i1 decreti aventi
valore di legge e i regolamenti.

— GIli articoli 1, 2 e 8 e 'allegato A, della legge 7 luglio 2009,
n. 88, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 14 luglio 2009, n. 161, S.O.,
cosi recitano:

«Art. 1 (Delega al Governo per l’attuazione di direttive comuni-
tarie). — 1. 11 Governo ¢ delegato ad adottare, entro la scadenza del
termine di recepimento fissato dalle singole direttive, i decreti legislativi
recanti le norme occorrenti per dare attuazione alle direttive comprese
negli elenchi di cui agli allegati A e B. Per le direttive elencate negli
allegati A e B il cui termine di recepimento sia gia scaduto ovvero scada
nei tre mesi successivi alla data di entrata in vigore della presente leg-
ge, il Governo ¢ delegato ad adottare i decreti legislativi di attuazione
entro tre mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge. Per le
direttive elencate negli allegati A e B che non prevedono un termine di
recepimento, il Governo ¢ delegato ad adottare i decreti legislativi entro
dodici mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge.
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2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’art. 14 della
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Consiglio
dei ministri o del Ministro per le politiche europee e del Ministro con
competenza istituzionale prevalente per la materia, di concerto con i
Ministri degli affari esteri, della giustizia, dell’economia e delle finanze
e con gli altri Ministri interessati in relazione all’oggetto della direttiva.

3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle di-
rettive comprese nell’elenco di cui all’allegato B, nonché, qualora sia
previsto il ricorso a sanzioni penali, quelli relativi all’attuazione del-
le direttive comprese nell’elenco di cui all’allegato A, sono trasmessi,
dopo I"acquisizione degli altri pareri previsti dalla legge, alla Camera
dei deputati e al Senato della Repubblica perché su di essi sia espresso
il parere dei competenti organi parlamentari. Decorsi quaranta giorni
dalla data di trasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza
del parere. Qualora il termine per ’espressione del parere parlamentare
di cui al presente comma ovvero i diversi termini previsti dai commi
4 e 8 scadano nei trenta giorni che precedono la scadenza dei termini
previsti ai commi 1 0 5 o successivamente, questi ultimi sono prorogati
di novanta giorni.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle diret-
tive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della rela-
zione tecnica di cui all” art. 11-ter, comma 2, della legge 5 agosto 1978,
n. 468, e successive modificazioni. Su di essi ¢ richiesto anche il parere
delle Commissioni parlamentari competenti per i profili finanziari. Il
Governo, ove non intenda conformarsi alle condizioni formulate con
riferimento all’esigenza di garantire il rispetto dell’ art. 81, quarto com-
ma, della Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei ne-
cessari elementi integrativi d’informazione, per i pareri definitivi delle
Commissioni parlamentari competenti per i profili finanziari, che devo-
no essere espressi entro venti giorni.

5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di ciascu-
no dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei principi e
criteri direttivi fissati dalla presente legge, il Governo puo adottare, con
la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni integrative e cor-
rettive dei decreti legislativi emanati ai sensi del citato comma 1, fatto
salvo quanto previsto dal comma 6.

6. I decreti legislativi, relativi alle direttive di cui agli allegati A
e B, adottati, ai sensi dell’ art. 117, quinto comma, della Costituzione,
nelle materie di competenza legislativa delle regioni e delle province
autonome, si applicano alle condizioni e secondo le procedure di cui all’
art. 11, comma 8, della legge 4 febbraio 2005, n. 11.

7. 11 Ministro per le politiche europee, nel caso in cui una o piu
deleghe di cui al comma 1 non risultino esercitate alla scadenza del
termine previsto, trasmette alla Camera dei deputati e al Senato della
Repubblica una relazione che da conto dei motivi addotti a giustificazio-
ne del ritardo dai Ministri con competenza istituzionale prevalente per la
materia. Il Ministro per le politiche europee ogni sei mesi informa altresi
la Camera dei deputati ¢ il Senato della Repubblica sullo stato di attua-
zione delle direttive da parte delle regioni e delle province autonome
nelle materie di loro competenza, secondo modalita di individuazione
delle stesse da definire con accordo in sede di Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano.

8. Il Governo, quando non intende conformarsi ai pareri parlamen-
tari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli schemi
di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive comprese negli
elenchi di cui agli allegati A ¢ B, ritrasmette con le sue osservazioni e
con eventuali modificazioni i testi alla Camera dei deputati e al Senato
della Repubblica. Decorsi venti giorni dalla data di ritrasmissione, i de-
creti sono emanati anche in mancanza di nuovo parere.».

«Art. 2 (Principi e criteri direttivi generali della delega legisla-
tiva). — 1. Salvi gli specifici principi e criteri direttivi stabiliti dalle
disposizioni di cui ai capi Il e IV, ed in aggiunta a quelli contenuti nelle
direttive da attuare, i decreti legislativi di cui all’art. 1 sono informati ai
seguenti principi e criteri direttivi generali:

a) le amministrazioni direttamente interessate provvedono
all’attuazione dei decreti legislativi con le ordinarie strutture ammini-
strative, secondo il principio della massima semplificazione dei proce-
dimenti e delle modalita di organizzazione e di esercizio delle funzioni
e dei servizi,

b) ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vigenti
per i singoli settori interessati dalla normativa da attuare, sono intro-
dotte le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, fatti salvi i pro-
cedimenti oggetto di semplificazione amministrativa ovvero le materie
oggetto di delegificazione;

¢) al di fuori dei casi previsti dalle norme penali vigenti, ove
necessario per assicurare 1’osservanza delle disposizioni contenute nei
decreti legislativi, sono previste sanzioni amministrative e penali per
le infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei
limiti, rispettivamente, dell’ammenda fino a 150.000 euro e dell’arresto
fino a tre anni, sono previste, in via alternativa o congiunta, solo nei casi
in cui le infrazioni ledano o espongano a pericolo interessi costituzional-
mente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell’ammenda alternati-
va all’arresto per le infrazioni che espongono a pericolo o danneggiano
I’interesse protetto; la pena dell’arresto congiunta a quella dell’ammen-
da per le infrazioni che recano un danno di particolare gravita. Nelle
predette ipotesi, in luogo dell’arresto e dell’ammenda, possono essere
previste anche le sanzioni alternative di cui agli articoli 53 e seguenti
del decreto legislativo 28 agosto 2000, n. 274, ¢ la relativa competenza
del giudice di pace. La sanzione amministrativa del pagamento di una
somma non inferiore a 150 euro e non superiore a 150.000 euro ¢ previ-
sta per le infrazioni che ledano o espongano a pericolo interessi diversi
da quelli indicati nei periodi precedenti. Nell’ambito dei limiti minimi
e massimi previsti, le sanzioni indicate nella presente lettera sono deter-
minate nella loro entita, tenendo conto della diversa potenzialita lesiva
dell’interesse protetto che ciascuna infrazione presenta in astratto, di
specifiche qualita personali del colpevole, comprese quelle che impon-
gono particolari doveri di prevenzione, controllo o vigilanza, nonché del
vantaggio patrimoniale che I’infrazione puo recare al colpevole ovvero
alla persona o all’ente nel cui interesse egli agisce. Entro 1 limiti di pena
indicati nella presente lettera sono previste sanzioni identiche a quelle
eventualmente gia comminate dalle leggi vigenti per violazioni omo-
genee e di pari offensivita rispetto alle infrazioni alle disposizioni dei
decreti legislativi. Nelle materie di cui all’ art. 117, quarto comma, della
Costituzione, le sanzioni amministrative sono determinate dalle regioni.
Le somme derivanti dalle sanzioni di nuova istituzione, stabilite con i
provvedimenti adottati in attuazione della presente legge, sono versate
all’entrata del bilancio dello Stato per essere riassegnate, entro i limiti
previsti dalla legislazione vigente, con decreti del Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, alle amministrazioni competenti all’irrogazione
delle stesse;

d) eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non
riguardano I’attivitd ordinaria delle amministrazioni statali o regiona-
li possono essere previste nei decreti legislativi recanti le norme ne-
cessarie per dare attuazione alle direttive, nei soli limiti occorrenti per
I’adempimento degli obblighi di attuazione delle direttive stesse; alla
relativa copertura, nonché alla copertura delle minori entrate eventual-
mente derivanti dall’attuazione delle direttive, in quanto non sia possibi-
le farvi fronte con i fondi gia assegnati alle competenti amministrazioni,
si provvede a carico del fondo di rotazione di cui all’ art. 5 della legge
16 aprile 1987, n. 183;

e) all’attuazione di direttive che modificano precedenti direttive
gia attuate con legge o con decreto legislativo si procede, se la modifi-
cazione non comporta ampliamento della materia regolata, apportando
le corrispondenti modificazioni alla legge o al decreto legislativo di at-
tuazione della direttiva modificata;

/) nella predisposizione dei decreti legislativi si tiene conto delle
eventuali modificazioni delle direttive comunitarie comunque interve-
nute fino al momento dell’esercizio della delega;

g) quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra am-
ministrazioni diverse o comunque siano coinvolte le competenze di
piu amministrazioni statali, i decreti legislativi individuano, attraver-
so le piu opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di
sussidiarieta, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le
competenze delle regioni e degli altri enti territoriali, le procedure per
salvaguardare 1’unitarieta dei processi decisionali, la trasparenza, la ce-
lerita, ’efficacia e I’economicita nell’azione amministrativa ¢ la chiara
individuazione dei soggetti responsabili;

h) quando non siano d’ostacolo i diversi termini di recepimento,
sono attuate con un unico decreto legislativo le direttive che riguardano
le stesse materie o che comunque comportano modifiche degli stessi atti
normativi.».

«Art. 8 (Delega al Governo per [’attuazione della direttiva
2007/47/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 settembre
2007, che modifica la direttiva 90/385/CEE del Consiglio per il riav-
vicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi
medici, la direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i dispositivi
medici e la direttiva 98/8/CE relativa all’immissione sul mercato dei
biocidi). — 1. Nella predisposizione del decreto legislativo per 1’attua-
zione della direttiva 2007/47/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 5 settembre 2007, che modifica la direttiva 90/385/CEE del

25 4
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Consiglio per il riavvicinamento delle legislazioni degli Stati membri
relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, la direttiva 93/42/CEE
del Consiglio concernente i dispositivi medici e la direttiva 98/8/CE
relativa all’immissione sul mercato dei biocidi, il Governo ¢ tenuto a
seguire, oltre ai principi e criteri direttivi di cui all’art. 2, anche i principi
e criteri direttivi di cui al comma 2.

2. 1l decreto legislativo di cui al comma 1 provvede, altresi, alla
riformulazione delle disposizioni contenute nei decreti legislativi 14 di-
cembre 1992, n. 507, e 24 febbraio 1997, n. 46, al fine di assicurare, nel
rispetto della disciplina comunitaria, una maggiore coerenza fra le due
diverse discipline e di eliminare incongruenze e contraddizioni presenti
nelle norme in vigore, assicurando:

a) una piu adeguata disciplina della vigilanza sugli incidenti,
mediante la ridefinizione della sfera dei soggetti destinatari delle comu-
nicazioni degli incidenti e degli eventi da comunicare e una piu orga-
nizzata gestione dei dati, da parte del Ministero del lavoro, della salute
e delle politiche sociali;

b) la revisione delle norme sulle indagini cliniche, differenzian-
do le ipotesi relative alle indagini riguardanti tipi di dispositivi mai uti-
lizzati sull’uomo da quelle concernenti tipi di dispositivi gia utilizzati,
specificando le condizioni in presenza delle quali le indagini possono
essere effettuate presso istituti privati e affidando ai comitati etici previ-
sti per le sperimentazioni cliniche dei medicinali anche le valutazioni in
tema di sperimentazioni con dispositivi medici;

¢) la revisione delle norme sull’uso compassionevole dei dispo-
sitivi medici al fine di precisarne i limiti ¢ le modalita per ’applicabilita,
prevedendo, altresi, una specifica modalita per il trattamento di singoli
pazienti in casi eccezionali di necessita e di emergenza, nei limiti posti
dalle disposizioni di cui ai decreti legislativi n. 507 del 1992¢ n. 46 del
1997,

d) la revisione delle norme sulla pubblicita dei dispositivi medi-
ci, individuando, nell’ambito dei dispositivi per i quali ¢ consentita la
pubblicita sanitaria, le fattispecie che non necessitano di autorizzazione
ministeriale;

e) la previsione delle misure necessarie a garantire, con continui-
ta nel tempo, efficaci collegamenti tra le banche dati nazionali e la banca
dati europea Eudamed,

) la riformulazione delle norme a contenuto sanzionatorio, pre-
vedendo anche la necessaria armonizzazione con le sanzioni previste
dal decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332.

3. 11 Governo ¢ autorizzato a riformulare le previsioni riguardanti i
dispositivi medici per risonanza magnetica nucleare contenute nel rego-
lamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 8 agosto 1994,
n. 542, assicurando:

a) la coerenza con le disposizioni di carattere generale riguar-
danti tutti i dispositivi medici, previsti dalla direttiva 2007/47/CE;

b) I’adeguamento allo sviluppo tecnologico ed alla evoluzione
delle conoscenze scientifiche, con particolare riferimento alla sicurez-
za d’uso ed alle indicazioni cliniche dei dispositivi medici in relazione
all’intensita del campo magnetico statico espresso in tesla, modificando
in tal senso il sistema autorizzativo per renderlo pit coerente con le com-
petenze regionali e delle province autonome in materia di programma-
zione sanitaria previste dalle leggi vigenti, affidando conseguentemente
alle regioni e province autonome 1’autorizzazione all’installazione delle
apparecchiature per risonanza, con esclusione delle sole apparecchiatu-
re a risonanza magnetica ritenute di carattere sperimentale.

4. Dall’attuazione del presente articolo non devono derivare nuovi
0 maggiori oneri a carico della finanza pubblica. Le Amministrazioni
pubbliche competenti provvedono con le risorse umane, strumentali e
finanziarie previste a legislazione vigente.».

«ALLEGATO A. — 2007/47/CE del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 5 settembre 2007, che modifica la direttiva 90/385/CEE del
Consiglio per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri
relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, la direttiva 93/42/CEE
del Consiglio concernente i dispositivi medici, e la direttiva 98/8/CE
relativa all’immissione sul mercato di biocidi;

2007/63/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 no-
vembre 2007, che modifica le direttive 78/855/CEE e 82/891/CEE del
Consiglio per quanto riguarda I’obbligo di far elaborare ad un esperto
indipendente una relazione in occasione di una fusione o di una scissio-
ne di societa per azioni,

2008/43/CE della Commissione, del 4 aprile 2008, relativa all’isti-

tuzione, a norma della direttiva 93/15/CEE del Consiglio, di un sistema
di identificazione e tracciabilita degli esplosivi per uso civile;

— 26 —

2008/62/CE della Commissione, del 20 giugno 2008, recante dero-
ghe per ’ammissione di ecotipi e varieta agricole naturalmente adattate
alle condizioni locali e regionali e minacciate di erosione genetica, non-
ché per la commercializzazione di sementi e di tuberi di patata a semina
di tali ecotipi e varieta;

2008/97/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 19 no-
vembre 2008, che modifica la direttiva 96/22/CE del Consiglio concer-
nente il divieto d’utilizzazione di talune sostanze ad azione ormonica,
tireostatica e delle sostanze B-agoniste nelle produzioni animali.».

— La direttiva 2007/47/CE ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 21 settem-
bre 2007, n. L 247.

— La direttiva 90/385/CEE ¢ pubblicata nella G.U.C.E. 20 luglio
1990, n. L 189.

— La direttiva 93/42/CEE ¢ pubblicata nella G.U.C.E. 12 luglio
1993, n. L 169.

— La direttiva 98/8/CE ¢ pubblicata nella G.U.C.E. 24 aprile 1998,
n. L 123.

— 11 decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, ¢ pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 30 dicembre 1992, n. 305.

— Il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, ¢ pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 6 marzo 1997, n. 54, S.O.

— Il decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, ¢ pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale 28 giugno 2000, n. 149, S.O.

— Il decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332, ¢ pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale 17 novembre 2000, n. 269, S.O.

— La direttiva 98/79/CE ¢ pubblicata nella G.U.C.E. 7 dicembre
1998, n. L 331.

Note all’art. 1:

— 11 testo dell’art. 1, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 1 (Definizioni). — 1. 1l presente decreto si applica ai disposi-
tivi medici impiantabili attivi.

2. Ai fini del presente decreto si applicano le definizioni seguenti:

a) dispositivo medico: qualunque strumento, apparecchio, im-

pianto, software, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in com-
binazione compresi gli accessori tra cui il software destinato dal fab-
bricante ad essere impiegato specificamente con finalita diagnostiche
e/o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del dispositivo
stesso, destinato dal fabbricante ad essere impiegato sull 'uomo ai fini
di:

1) diagnosi, prevenzione, controllo, trattamento o attenuazio-
ne di malattie;

2) diagnosi, controllo, trattamento, attenuazione o compensa-
zione di una ferita o di un handicap;

3) studio, sostituzione o modifica dell’ anatomia oppure di un
processo fisiologico;

4) controllo del concepimento, che non eserciti nel o sul cor-
po umano [’'azione principale cui é destinato con mezzi farmacologici,
immunologici o mediante processi metabolici, ma la cui funzione possa
essere coadiuvata da tali mezzi;

b) dispositivo medico attivo: qualsiasi dispositivo medico col-
legato per il suo funzionamento ad una fonte di energia elettrica o a
qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella prodotta direttamente
dal corpo umano o dalla gravita;

¢) dispositivo medico impiantabile attivo: qualsiasi dispositivo
medico attivo destinato ad essere impiantato interamente o parzialmente
mediante intervento chirurgico o medico nel corpo umano o median-
te intervento medico in un orifizio naturale e destinato a restarvi dopo
I’intervento;

d) dispositivo su misura: qualsiasi dispositivo fabbricato appo-
sitamente sulla base della prescrizione scritta di un medico debitamente
qualificato che precisi, sotto la propria responsabilita, le caratteristiche
specifiche di progettazione destinato d essere utilizzato solo per un de-
terminato paziente, i dispositivi fabbricati con metodi di produzione in
serie che devono essere adattati per soddisfare un’esigenza specifica
del medico o di un altro utilizzatore professionale non sono considerati
dispositivi su misura;

e) dispositivi per indagini cliniche: qualsiasi dispositivo desti-
nato ad essere utilizzato da un medico debitamente qualificato per lo
svolgimento di indagini cliniche di cui all’allegato 7, punto 2.1, in un
ambiente clinico umano adeguato, per l’esecuzione delle indagini clini-
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che, al medico debitamente qualificato é assimilata ogni altra persona
la quale, in base alle qualifiche professionali, sia autorizzata a svolgere
tali indagini;

f) destinazione: ['utilizzazione alla quale é destinato il disposi-
tivo secondo le indicazioni fornite dal fabbricante sull etichetta, nelle
istruzioni per I'uso e/o nei materiali pubblicitari;

g) messa in servizio: messa a disposizione del corpo medico per
I’impianto;

g-bis) immissione in commercio: la prima messa a disposizione
a titolo oneroso o gratuito di dispositivi, esclusi quelli destinati alle in-
dagini cliniche, in vista della distribuzione o utilizzazione sul mercato
comunitario, indipendentemente dal fatto che si tratti di dispositivi nuo-
Vi 0 rimessi a nuovo;

g-ter) fabbricante:

1) la persona fisica o il rappresentante legale della persona
giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazione, dell’im-
ballaggio e dell’etichettatura di un dispositivo in vista dell’immissione
in commercio a proprio nome o a nome della persona giuridica rappre-
sentata, indipendentemente dal fatto che queste operazioni siano ese-
guite dalla stessa persona fisica o giuridica o da un terzo per suo conto;

g-quater) mandatario: la persona fisica o giuridica stabilita
nella Comunita che, che dopo essere stata espressamente designata
dal fabbricante, agisce e puo essere interpellata dalle autorita nazio-
nali competenti e dagli organismi comunitari in vece del fabbrican-
te per quanto riguarda gli obblighi che il presente decreto impone a
quest 'ultimo;

g-quinquies) dati clinici: le informazioni sulla sicurezza e/o
sulle prestazioni ricavate dall'impiego di un dispositivo; i dati clinici
provengono dalle seguenti fonti:

1) indagini cliniche relative al dispositivo in questione; o

2) indagini cliniche o altri studi pubblicati nella letteratu-
ra scientifica relativi ad un dispositivo analogo di cui é dimostrabile
l’equivalenza al dispositivo in questione, o

3) relazioni pubblicate e/o non pubblicate su altre pratiche
cliniche relative al dispositivo in questione o a un dispositivo analogo di
cui e dimostrabile [’equivalenza al dispositivo in questione.

2) la persona fisica o il rappresentante legale della persona giu-
ridica che compone, provvede all’imballaggio, tratta, rimette a nuovo o
etichetta uno o piu prodotti prefabbricati o assegna loro la destinazione
di dispositivo in vista dell’immissione in commercio a proprio nome o
a nome della persona giuridica rappresentata, fatta eccezione per chi
senza essere il fabbricante ai sensi del n. 1) compone o adatta dispositivi
gia immessi in commercio in funzione della loro destinazione ad un
singolo paziente.

2-bis. Quando un dispositivo medico impiantibile attivo e destinato
a somministrare una sostanza definita “medicinale” ai sensi dell’art. 1
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice co-
munitario sui medicinali per uso umano, tale dispositivo é disciplinato
dal presente decreto, fatte salve le disposizioni del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, riguardanti il medicinale.

2-ter. Quando in dispositivo medico impiantabile attivo incorpora
come parte integrante una sostanza che, se utilizzata separatamente,
puo essere considerata un medicinale ai sensi dell’art. 1 del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006, n. 219, e puo avere effetti sul corpo umano con
un’azione accessoria a quella del dispositivo, quest ultimo deve essere
valutato e autorizzato conformemente al presente decreto.

2-ter.] Quando un dispositivo incorpora come parte integrante
una sostanza, di seguito denominata “derivato del sangue umano”, la
quale, se utilizzata separatamente, puo essere considerata un compo-
nente di un medicinale o un medicinale derivato dal sangue o dal pla-
sma umano ai sensi dell’art. 1 del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, e puo avere effetti sul corpo umano con un’azione accessoria a
quella del dispositivo, quest ultimo é valutato e autorizzato in base al
presente decreto.

2-quater. Le disposizioni contenute all’art. 1, comma 4, del decreto
legislativo 6 novembre 2007, n. 194, che recepisce le direttive comunita-
rie sulla compatibilita elettromagnetica, non si applicano ai dispositivi
disciplinati dal presente decreto.

2- quinquies. 1l presente decreto non si applica:

a) ai medicinali contemplati dal decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, che recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso
umano; nello stabilire se un determinato prodotto rientri nell’ ambito
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di applicazione di tale decreto oppure in quello del presente decreto,
si tiene conto in particolare del principale meccanismo d’azione del
prodotto stesso;

b) al sangue umano, ai prodotti derivati dal sangue umano, al
plasma o alle cellule ematiche di origine umana, né ai dispositivi che,
al momento dell immissione in commercio, contengono tali prodotti de-
rivati da sangue, plasma o cellule, ad eccezione dei dispositivi di cui al
comma 2-ter.1;

¢) a ogani, tessuti o cellule di origine umana, né a prodotti com-
prendenti o derivati da tessuti o cellule di origine umana, ad eccezione
dei dispositivi di cui al comma 2-ter.1;

d) a organi, tessuti o cellule di origine animale, a meno che il
dispositivo non sia fabbricato utilizzando tessuti animali resi non vitali
o prodotti non vitali derivati da tessuti animali.».

— 1l testo dell’art. 2, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 2 (Condizioni di immissione in commercio e di impiego). —
1. I dispositivi impiantabili attivi di cui all’art. 1, comma 2, lettere c) e
d), possono essere messi in commercio o messi in servizio unicamente
se rispondono ai requisiti prescritti dal presente decreto, sono corretta-
mente forniti e installati, sono oggetto di una adeguata manutenzione e
sono utilizzati in conformita alla loro destinazione.

2. 1 dispositivi destinati ad indagini cliniche di cui alla lettera e)
del comma 2 dell’art. 1 debbono corrispondere al disposto dell’art. 7.

3. I dispositivi medici impiantabili attivi di cui all’art. 1, comma 2,
lettere ¢), d) ed e), in appresso denominati “dispositivi”, soddisfano i
requisiti essenziali di cui all’allegato 1 che sono applicabili, tenendo
conto della destinazione dei dispositivi in questione. Laddove esista un
rischio per la salute dei pazienti, degli operatori o dei terzi, i dispositivi
che sono anche macchine ai sensi dell’art. 2, lettera a), della direttiva
2006/42/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 maggio
2006, relativa alle macchine, rispettano altresi i requisiti essenziali in
materia di salute e sicurezza stabiliti nell’allegato I di tale direttiva,
qualora detti requisiti essenziali in materia di salute e sicurezza siano
piu specifici dei requisiti essenziali stabiliti nell’allegato I del presente
decreto.

4. Le indicazioni di cui all’allegato 1, punti 13, 14 e 15 devono,
nella fase di messa in servizio di un dispositivo, essere redatte in lingua
italiana.

5. E consentita I'immissione in commercio e la messa in servizio,
nel territorio italiano, dei dispositivi conformi alle disposizioni del pre-
sente decreto e recanti la marcatura CE di cui all’art. 4, che indica
che essi hanno formato oggetto della procedura di valutazione della
conformita ai sensi dell art. 5.

5-bis. [ dispositivi destinati ad indagini cliniche possono essere
messi a disposizione dei medici o delle persone debitamente autorizzate
se soddisfano le condizioni di cui all’art. 7 e all’allegato 6. I dispositivi
Su misura possono essere immessi in commercio o messi in servizio se
soddisfano le condizioni di cui allallegato 6 e sono accompagnati dalla
dichiarazione prevista in detto allegato, la quale é messa a disposizione
del paziente specificatamente individuato. Questi dispositivi non recano
la marcatura CE.

S-ter. [ dispositivi di cui all’art. 1, comma 2, lettere c), d) ed e),
possono essere presentati in occasione di fiere, esposizioni e dimostra-
zioni, anche se non conformi alle norme del presente decreto, purché un
awviso chiaramente visibile, redatto in lingua italiana, indichi la loro
non conformita e l'impossibilita di immettere in commercio o mettere in
servizio tali dispositivi prima che il fabbricante o il suo mandatario li
abbiano resi conformi alle disposizioni del decreto stesso.».

— 1l testo dell’art. 5, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 5 (Certificazione CE). — 1. Ai fini dell’apposizione della
marcatura CE di conformita, per dimostrare che un dispositivo medico
impiantabile attivo, che non sia un dispositivo su misura o destinato ad
indagini cliniche, corrisponde ai requisiti essenziali di cui all’allegato 1,
il fabbricante sceglie una delle seguenti procedure:

a) la procedura relativa alla dichiarazione di conformita CE di
cui all’allegato 2;

b) la procedura relativa alla certificazione CE di cui all’allegato
3 insieme con:

1) la procedura relativa alla verifica CE di cui all’allegato 4;

2) la procedura relativa alla dichiarazione CE di conformita
di cui all’allegato 5.
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1-bis. Le procedure di cui agli allegati 3 e 4 possono essere ese-
guite anche dal mandatario, stabilito nella Comunita, del fabbricante
del dispositivo.

2. Con decreto del Ministro della salute, di concerto con il Mini-
stro dello sviluppo economico, sono fissati i requisiti dei quali devono
essere in possesso gli organismi da designare ai fini dello svolgimento
delle procedure relative al rilascio delle certificazioni CE previste dal
presente decreto.

3. Con decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro
dello sviluppo economico, sono designati gli organismi autorizzati allo
svolgimento dei compiti attinenti alle procedure relative al rilascio delle
certificazioni CE. L autorizzazione ha durata quinquennale rinnovabile
ed e revocata se vengono meno i requisiti di cui al comma 2, ovvero se
sono accertate gravi o reiterate irregolarita da parte dell’organismo
notificato.

4. Le spese necessarie per I’attestazione di conformita dei disposi-
tivi sono a carico del richiedente.

5. Copia dei certificati CE di conformita emessi dagli organismi
designati ai sensi del comma 3, deve essere inviata ai Ministeri della
salute e dello sviluppo economico a cura degli stessi.

5-bis. Nel procedimento di valutazione della conformita del dispo-
sitivo di cui al comma 1, il fabbricante o 1’organismo notificato ai sensi
del comma 3, tengono conto di tutti i risultati disponibili delle opera-
zioni di valutazione ¢ di verifica eventualmente svolte, secondo la di-
sciplina del presente decreto in una fase intermedia della fabbricazione.

5-ter. Se il procedimento di valutazione della conformita presup-
pone I’intervento di organismo notificato, il fabbricante, o il suo manda-
tario stabilito nella Comunita europea, possono rivolgersi ad un organi-
smo di loro scelta nell’ambito delle competenze per le quali I’organismo
stesso ¢ stato designato.

S-quater. L’organismo puo esigere, giustificando debitamente la
richiesta, informazioni o dati necessari per rilasciare o non ritirare il
certificato di conformita ai fini della procedura scelta dall’interessato.

S-quinquies. Le decisioni adottate dagli organismi notificati a nor-
ma degli allegati 2,3 e 5 hanno una validita massima di cinque anni e
possono essere prorogati per i successivi di cinque anni al massimo,
su richiesta presentata entro il termine convenuto nel contratto firmato
dalle due parti.

S-quinquies. /. L organismo notificato fornisce al Ministero della
salute tutte le informazioni sui certificati rilasciati, modificati, integrati,
sospesi, ritirati o rifiutati e informa parimenti gli altri organismi, desi-
gnati in forza del comma 3, sui certificati sospesi, ritirati o rifiutati e, su
richiesta, sui certificati rilasciati. Esso mette inoltre a disposizione, su
richiesta, tutte le informazioni supplementari pertinenti.

S-quinquies.2. Qualora un organismo notificato constati che i re-
quisiti pertinenti del presente decreto non sono stati o non sono piu
soddisfatti dal fabbricante, oppure che un certificato non avrebbe do-
vuto essere rilasciato, esso sospende, ritira o sottopone a limitazioni il
certificato rilasciato, tenendo conto del principio della proporzionalita,
a meno che la conformita con tali requisiti non sia assicurata mediante
l'applicazione di appropriate misure correttive da parte del fabbrican-
te. L’organismo notificato informa il Ministero della salute in caso di
sospensione, ritiro o limitazioni del certificato o nei casi in cui risulti
necessario ['intervento del Ministero, Il Ministero della salute informa
gli altri Stati membri e la Commissione europea.

5 quinquies.3. L’organismo notificato fornisce al Ministero del-
la salute, su richiesta dello stesso, tutte le informazioni e i documenti
pertinenti, compresi i documenti di bilancio, necessari per verificare la
conformita ai requisiti di cui all’allegato 8.

5- sexies. Il Ministero della salute autorizza, su richiesta motivata,
l’immissione in commercio e la messa in servizio, nel territorio nazio-
nale, di singoli dispositivi per i quali le procedure di cui agli articoli 5,
comma I e 6, comma 1, non sono state espletate o completate, il cui im-
piego é nell’interesse della protezione della salute. La domanda d’au-
torizzazione deve contenere la descrizione del dispositivo, dell’azione
principale cui é destinato e dei motivi per i quali la domanda é stata
presentata. Il Ministero della salute comunica, entro trenta giorni, il
provvedimento in merito alla autorizzazione.

5-sexies.! Per il trattamento di singoli pazienti, a scopo compas-
sionevole, in casi eccezionali di necessita ed urgenza e con le modalita
stabilite con successivo decreto ministeriale, il Ministero della salute
autorizza ['uso di dispositivi medici per i quali le procedure indicate
agli articoli 5, comma 1 e 6, comma 1, non sono state espletate.
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S-septies. 11 Ministero della salute, d’intesa con il Ministero dello
sviluppo economico, puo stabilire, conformemente alla procedura co-
munitaria, che in deroga al comma 1 e all’art. 6, comma 1, ai fini della
conformita di un dispositivo o di una categoria di dispositivi, venga ob-
bligatoriamente seguita una delle procedure specifiche previste in dette
disposizioni.».

— 11 testo dell’art. 6, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 6 (Dispositivi su misura). — 1. 1 dispositivi impiantabili atti-
vi su misura devono essere accompagnati, al momento dell’immissione
sul mercato e della messa in servizio, da una dichiarazione del fabbri-
cante o del suo mandatario stabilito nella Comunita europea contenente
le indicazioni riportate nell’allegato 6, punto 2.1. Tale dichiarazione é
messa a disposizione del paziente specificamente individuato.

2. 11 fabbricante dei dispositivi di cui al comma 1 o il suo manda-
tario stabilito nella Comunita europea deve tenere a disposizione del
Ministero della sanita ¢ del Ministero dell’industria, del commercio e
dell’artigianato la documentazione di cui all’allegato 6, punto 3.1., per
il periodo indicato all’allegato 2, punto 6.1.».

— Si riporta il testo dell’art. 8 del citato decreto legislativo 14 di-
cembre 1992, n. 507, come modificato dal presente decreto:

«Art. 8 (Controlli). — 1. La conformita dei dispositivi medici im-
piantabili attivi di cui all’art. 1, comma 2, lettere ¢) e d), alle disposi-
zioni del presente decreto ¢ verificata dal Ministero della sanita e dal
Ministero dell’industria, del commercio e dell’artigianato nelle fasi di
commercializzazione e di impiego.

2. Per lo svolgimento dei controlli & consentito alle persone inca-
ricate I’accesso ai luoghi di fabbricazione o di immagazzinamento, e,
nella fase di messa in servizio, ai luoghi di impianto ed utilizzo, nonché
il prelievo gratuito di campioni per sottoporli ad esami e prove, le infor-
mazioni cosi ottenute sono coperte dal segreto d’ufficio.

3. Il fabbricante o il suo mandatario stabilito nelle Comunita euro-
pee sono tenuti a fornire informazioni richieste entro il termine fissato
dalle autorita di cui al comma 1.

4. Le spese delle operazioni di verifica, accertamento e controllo
sono a carico del fabbricante o del suo mandatario, anche nella fase
della commercializzazione.».

— Il testo dell’allegato I, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«ALLEGATO | — Requisiti essenziali.
I. REQUISITI GENERALL

1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
che il loro impiego non comprometta lo stato clinico né la sicurezza dei
pazienti, quando siano impiantati alle condizioni e per i fini previsti.
Non devono presentare rischi per le persone che li impiantano né per
eventuali terzi.

2. I dispositivi devono fornire le prestazioni previste dal fabbri-
cante: devono cio¢ essere progettati e fabbricati in modo da soddisfare
una o piu delle funzioni previste dall’art. 1, paragrafo 2, lettera a), e ivi
specificate.

3. Le caratteristiche e le prestazioni di cui ai punti 1 e 2 non devono
essere alterate in modo da compromettere lo stato clinico e la sicurezza
dei pazienti e, se del caso, di terzi nel periodo di vita utile dei disposi-
tivi prevista dal fabbricante, quando questi ultimi sono sottoposti alle
sollecitazioni che possono verificarsi in condizioni normali di impiego.

4. 1 dispositivi devono essere progettati, fabbricati e confezionati in
modo che le loro caratteristiche e le loro prestazioni non siano alterate
nelle condizioni di magazzinaggio e di trasporto previste dal fabbricante
(temperatura, umidita, ecc.).

5. Eventuali effetti collaterali e indesiderabili devono costituire ri-
schi accettabili in rapporto alle prestazioni previste.

5-bis. La dimostrazione della conformita con i requisiti essenziali
deve comprendere una valutazione clinica a norma dell’allegato 7.

II. REQUISITI RELATIVI ALLA PROGETTAZIONE E ALLA
COSTRUZIONE.

6. Le soluzioni scelte dal fabbricante nella progettazione e nella
costruzione dei dispositivi devono attenersi ai principi di integrazio-
ne della sicurezza e tener conto dello stato della tecnica generalmente
riconosciuto.

7. 1 dispositivi impiantabili devono essere progettati, fabbricati e
confezionati in imballaggi non riutilizzabili conformemente a procedu-
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re adeguate in modo che siano sterili all’atto della loro immissione sul
mercato e mantengano tale qualita, nelle condizioni di magazzinaggio e
di trasporto previste dal fabbricante, fino all’apertura dell’imballaggio
per I’impianto.

8. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da
eliminare o ridurre al minimo per quanto possibile:

i rischi di lesioni connessi alle loro caratteristiche fisiche, anche
dimensionali;

i rischi connessi con 1’utilizzazione delle fonti di energia, fa-
cendo particolarmente attenzione, in caso di utilizzazione dell’elettri-
cita, all’isolamento, alle correnti di dispersione ¢ al riscaldamento dei
dispositivi;

i rischi connessi con condizioni ambientali ragionevolmente
prevedibili, in particolare quelli connessi con i campi magnetici, le in-
fluenze elettriche esterne, le scariche elettrostatiche, la pressione o le
variazioni di pressione, I’accelerazione;

i rischi connessi ad interventi medici, in particolare quelli risul-
tanti dall’impiego dei defibrillatori o delle apparecchiature chirurgiche
ad alta frequenza;

i rischi connessi alle radiazioni ionizzanti provenienti da sostan-
ze radioattive che fanno parte del dispositivo, nel rispetto dei requisiti
di protezione stabiliti dai relativi decreti attuativi;

i rischi che possano verificarsi qualora la manutenzione o la ta-
ratura non siano possibili, connessi in particolare con:

I’eccessivo aumento delle correnti di dispersione;
I’invecchiamento dei materiali utilizzati;
un eccessivo aumento del calore prodotto dal dispositivo;

un deterioramento della precisione di un qualsiasi meccani-
smo di misurazione o di controllo.

9. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da garantire le caratteristiche e le prestazioni di cui al punto i “requisiti
generali”, con particolare riguardo per:

la scelta dei materiali utilizzati, in particolare per quanto riguar-
da gli aspetti della tossicita;

la reciproca compatibilita tra i materiali utilizzati e i tessuti, le
cellule biologiche e i liquidi corporei, tenuto conto dell’impiego previ-
sto per il dispositivo;

la compatibilita dei dispositivi con le sostanze che devono
somministrare;

la qualita delle connessioni, in matricolare sul piano della
sicurezza;

’affidabilita della fonte d’energia;
se del caso, un’adeguata tenuta alla penetrazione dei liquidi;

il buon funzionamento dei sistemi di comando, di programma-
zione e di controllo, compreso il software. Per i dispositivi che incorpo-
rano un software o costituiscono in sé un software medico, il software
e convalidato secondo lo stato dell’arte, tenendo conto dei principi del
ciclo di vita dello sviluppo, della gestione dei rischi, della validazione
e della verifica.

10. Quando un dispositivo incorpora come parte integrante una
sostanza la quale, se utilizzata separatamente, puo essere considera-
ta un medicinale ai sensi dell’art. 1 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, che recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso
umano, e puo avere effetti sul corpo umano con un’azione accessoria
a quella del dispositivo, é necessario verificare la qualita, la sicurez-
za e l'utilita della sostanza, applicando per analogia i metodi rivisti
dall’allegato I del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219. Nel caso
di sostanze di cui al periodo precedente, [’organismo notificato, previa
verifica dell utilita della sostanza come parte del dispositivo medico
e tenuto conto della destinazione d’uso del dispositivo, chiede ad una
delle autorita competenti designate dagli Stati membri a norma della
direttiva 2001/83/CE, recante il codice comunitario sui medicinali per
uso umano, o all’Agenzia europea per i medicinali (EMEA), che opera
in particolare attraverso il suo comitato in conformita del regolamen-
to (CE)n. 726/2004, che istituisce l'agenzia europea per i medicinali,
un parere scientifico sulla qualita e sulla sicurezza della sostanza ivi
compreso il profilo clinico rischi/benefici relativo all’incorporazione
della sostanza nel dispositivo. Nell esprimere il parere, ['autorita o
I’EMEA tengono conto del processo di fabbricazione e dei dati relativi
all’utilita dell’incorporazione della sostanza nel dispositivo come sta-
biliti dall’organismo notificato. Quando un dispositivo incorpora, come
parte integrante, un derivato del sangue umano, [’organismo notificato,
previa verifica dell utilita della sostanza come parte del dispositivo me-
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dico e tenuto conto della destinazione del dispositivo, chiede all’ EMEA,
che opera in particolare attraverso il suo comitato, un parere scientifico
sulla qualita e sulla sicurezza della sostanza, ivi compreso il profilo cli-
nico rischi/benefici dell’incorporazione del derivato del sangue umano
nel dispositivo medico. Nell’esprimere il parere, 'EMEA tiene conto
del processo di fabbricazione e dei dati relativi all utilita dell’incor-
porazione della sostanza nel dispositivo, come stabiliti dall organismo
notificato. Le modifiche apportate a una sostanza accessoria incorpo-
rata in un dispositivo, in particolare quelle connesse al processo di fab-
bricazione, sono comunicate all organismo notificato, il quale consulta
["autorita per i medicinali competente (cioé quella che ha partecipato
alla consultazione iniziale), per confermare il mantenimento della qua-
lita e della sicurezza della sostanza accessoria. L autorita competente
tiene conto dei dati relativi all utilita dell’incorporazione della sostan-
za nel dispositivo come stabiliti dall’organismo notificato, al fine di as-
sicurare che le modifiche non hanno alcuna ripercussione negativa sul
profilo costi/benefici definito relativo all’inclusione della sostanza nel
dispositivo medico. Allorché la pertinente autorita medica competente,
ossia quella che ha partecipato alla consultazione iniziale, ha avuto
informazioni sulla sostanza accessoria che potrebbe avere un impatto
sul profilo rischi/benefici definito relativo all’inclusione della sostanza
nel dispositivo, fornisce all’organismo notificato un parere in cui sta-
bilisce se tale informazione abbia o meno un impatto sul profilo rischi/
benefici definito relativo all’aggiunta di tale sostanza nel dispositivo.
L’organismo notificato tiene conto del parere scientifico aggiornato ri-
considerando la propria valutazione della procedura di valutazione di
conformita.

11. I dispositivi e, se del caso, i loro componenti devono essere
identificati in modo da rendere possibile le azioni appropriate che si
rivelassero necessarie a seguito della scoperta di un potenziale rischio
connesso con i dispositivi e i loro componenti.

12. I dispositivi devono recare un codice che permetta 1’ identifica-
zione univoca del dispositivo stesso (segnatamente il tipo di dispositivo
e I’anno di fabbricazione) e del fabbricante; il codice deve poter essere
rilevato, se del caso, senza dover ricorrere ad un intervento chirurgico.

13. Quando un dispositivo o i relativi accessori recano le istruzioni
necessarie per il funzionamento del dispositivo o indicato parametri di
funzionamento o di regolazione mediante un sistema di visualizzazione,
tali informazioni devono poter essere comprese dall’operatore e, se del
caso, dal paziente.

14. Ogni dispositivo deve recare sull’imballaggio in modo leggi-
bile e indelebile, eventualmente mediante codici generalmente ricono-
sciuti, le seguenti indicazioni:

14.1. sull’imballaggio che assicura la sterilita:
metodo di sterilizzazione;
indicazione che consenta di riconoscere detto imballaggio;
nome e indirizzo del fabbricate;
denominazione dell’apparecchio;

qualora si tratti di un dispositivo destinato ad indagini cliniche,
I’indicazione “esclusivamente per indagini cliniche”;

qualora si tratti di un dispositivo su misura, I’indicazione “appa-
recchio su misura”;

indicazione che il dispositivo impiantabile ¢ sterile;
indicazione del mese e dell’anno di fabbricazione;

indicazione della data limite di impianto del dispositivo in tutta
sicurezza.

14.2. Sull’imballaggio commerciale:

nome e indirizzo del fabbricante e nome e indirizzo del mandata-
rio qualora il fabbricante non abbia sede nella Comunita;

denominazione del dispositivo;

destinazione del dispositivo;,

caratteristiche pertinenti per il suo impiego;

qualora si tratti di un dispositivo destinato a indagini cliniche,
I’indicazione “esclusivamente per indagini cliniche”;

qualora si tratti di un dispositivo su misura, 1’indicazione “di-
spositivo su misura”;

indicazione che il dispositivo impiantabile ¢ sterile;
indicazione del mese e dell’anno di fabbricazione;

indicazione della data limite di impianto del dispositivo in tutta
sicurezza;

condizioni per il trasporto e il magazzinaggio del dispositivo;
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nel caso di un dispositivo ai sensi dell’art. 1, comma 2-ter.l,
lindicazione che il dispositivo incorpora un derivato del sangue umano.

15. All’atto dell’immissione sul mercato, ogni dispositivo deve
essere accompagnato da istruzioni comprendenti i seguenti elementi:

anno di autorizzazione dell’apposizione del marchio CE;

indicazioni di cui ai punti 14.1 e 14.2, tranne quelle di cui all’ot-
tavo e nono trattino;

prestazioni di cui al punto 2, nonché eventuali effetti secondari
indesiderabili;

informazioni atte a consentire al medico di selezionare il dispo-
sitivo adeguato, nonché il software e gli accessori adeguati;

informazioni che costituiscono le avvertenze per I’uso e consen-
tono al medico ed eventualmente al paziente di utilizzare correttamente
il dispositivo, i suoi accessori ¢ il software, nonché informazioni relative
a natura, portata e intervalli dei controlli e delle prove di funzionamento
ed eventualmente misure di manutenzione;

informazioni utili da seguire, se del caso, per evitare taluni rischi
connessi con 1’impianto del dispositivo;

informazioni relative ai rischi di mutue interferenze (per “rischi
di mutue interferenze” si intendono le influenze negative sul dispositivo
provocate da strumenti presenti al momento delle indagini o dei tratta-
menti e viceversa), connessi con la presenza del dispositivo in caso di
indagini o trattamenti specifici;

istruzioni necessarie in caso di rottura dell’imballaggio che as-
sicura la sterilita, e, se del caso, indicazione dei metodi adeguati per la
risterilizzazione;

se del caso, avviso che un dispositivo puo essere riutilizzato solo
se ¢ stato ricondizionato sotto la responsabilita del fabbricante per esse-
re conforme ai requisiti essenziali.

Le istruzioni devono inoltre comprendere le indicazioni atte a con-
sentire al medico di informare il paziente sulle controindicazioni e le
precauzioni da prendere. Tali indicazioni riguardano in particolare:

le informazioni che consentano di determinare la durata di vita
della fonte di energia;

le precauzioni da prendere in caso di variazioni di prestazione
del dispositivo;

le precauzioni da prendere per quanto riguarda 1’esposizione, in
condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, a campi magnetici,
alle influenze elettriche esterne, alle scariche elettrostatiche, alla pres-
sione o a variazioni di pressione, all’accelerazione, eccetera;

le informazioni adeguate relative ai medicinali che il dispositivo
in questione deve somministrare.

data di emissione dell ultima versione delle istruzioni per ['uso.

16. La conferma dell’osservanza dei requisiti inerenti alle caratte-
ristiche e alle prestazioni, di cui al punto i “Requisiti generali”, del di-
spositivo in condizioni normali di impiego nonché la valutazione degli
effetti secondari o indesiderabili devono basarsi su dati clinici accertati
in conformita delle disposizioni dell’allegato 7.».

— Il testo dell’allegato 2, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato 2 - Dichiarazione CE di conformita (Sistema completo
di garanzia della qualita). — 1. Il fabbricante applica il sistema qualita
approvato per la progettazione, la fabbricazione, I’ispezione finale dei
prodotti in questione come ¢ specificato ai punti 3 e 4 ed ¢ sottoposto al
controllo ce come ¢ specificato al punto 5.

2. La dichiarazione di conformita ¢ la procedura mediante la quale
il fabbricante che ottemperi agli obblighi di cui al punto 1 garantisce e
dichiara che i prodotti in questione soddisfano le pertinenti disposizioni
della direttiva.

11 fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comunita appone
la marcatura CE in conformita dell’art. 12 ¢ fornisce una dichiarazione
scritta di conformita.

Detta dichiarazione riguarda uno o piu dispositivi chiaramente
individuati mediante il nome del prodotto, il relativo codice o altro rife-
rimento non ambiguo e deve essere conservato dal fabbricante.

La marcatura CE ¢ accompagnata dal numero di identificazione
dell’organismo notificato responsabile.

3. Sistema qualita.

3.1. 1l fabbricante presenta una richiesta di valutazione del suo si-
stema qualita ad un organismo notificato.
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La richiesta comprende:

tutte le informazioni appropriate per la categoria di prodotti di
cui si prevede la fabbricazione;

la documentazione del sistema qualita;

I’impegno di soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema qualita
cosi come ¢ stato approvato;

I’impegno a mantenere il sistema qualita approvato in modo da
assicurarne la continua idoneita ed efficacia;

I"impegno del fabbricante a sostituire e a tenere aggiornato un si-
stema di sorveglianza post-vendita comprendente le disposizioni di cui
all’allegato 7. L’impegno comprende 1’obbligo del fabbricante di infor-
mare tempestivamente, appena ne abbia avuto conoscenza, le autorita
competenti, in merito ai seguenti fatti:

i) qualsiasi alterazione delle caratteristiche e delle prestazio-
ni di un dispositivo nonché qualsiasi inadeguatezza nelle istruzioni per
I’'uso che possano essere o essere state causa di decesso o peggioramen-
to delle condizioni di salute di un paziente;

i) qualsiasi motivo di ordine tecnico o sanitario che abbia
comportato il ritiro dal mercato di un dispositivo da parte del fabbricante.

3.2. L’applicazione del sistema qualita deve garantire la conformita
dei prodotti alle disposizioni della direttiva applicabile in tutte le fasi
dalla progettazione ai controlli finali.

Tutti gli elementi, requisiti e disposizioni adottati dal fabbricante
per il suo sistema qualita devono figurare in una documentazione tenuta
in modo sistematico ed ordinata sotto forma di politiche e procedure
scritte. La documentazione del sistema qualita deve consentire un’in-
terpretazione uniforme della politica e delle procedure di qualita quali
i programmi qualita, i piani qualita, i manuali qualita e le registrazioni
relative alla qualita. Essa comprende in particolare i documenti, i dati
e le registrazioni corrispondenti, derivanti dalle procedure di cui alla
lettera c).

Essa comprende in particolare una descrizione adeguata:
a) degli obiettivi di qualita del fabbricante;
b) dell’organizzazione dell’impresa e in special modo:

delle strutture organizzative, delle responsabilita dei quadri e
della loro autorita da un punto di vista organizzativo per quanto riguarda
la qualita della progettazione e della fabbricazione dei prodotti;

dei mezzi per controllare I’efficace funzionamento del siste-
ma qualita ed in particolare la capacita di quest’ultimo di assicurare la
qualita desiderata della progettazione e dei prodotti, compreso il con-
trollo dei prodotti non conformi;

dei metodi di controllo dell efficienza di funzionamento del
sistema di qualita, e in particolare del tipo e della portata dei controlli
esercitati sul soggetto terzo, nel caso in cui sia un terzo a seguire la
progettazione, la fabbricazione e/o il controllo finale e il collaudo di
prodotti o dei loro componenti.

¢) delle procedure per controllare e verificare la progettazione
dei prodotti ed in particolare:

delle specifiche di progettazione, comprese le norme che sa-
ranno applicate e le descrizioni delle soluzioni adottate per soddisfare i
requisiti essenziali che si applicano ai prodotti quando le norme di cui
all’art. 5 non sono interamente applicate;

delle tecniche di controllo e di verifica della progettazione, dei
processi ¢ delle azioni sistematiche che saranno utilizzati nella proget-
tazione dei prodotti;

di una dichiarazione che indichi se il dispositivo incorpora
o meno, come parte integrante, una sostanza o un derivato del sangue
umano di cui all’allegato 1, punto 10, quarto periodo, nonché dei dati
relativi alle pertinenti prove svolte, necessarie a valutare la sicurezza,
la qualita e I'utilita di tale sostanza o derivato del sangue umano, tenen-
do conto della destinazione del dispositivo,

della valutazione preclinica:
della valutazione clinica di cui all’allegato 7;

d) delle tecniche di controllo e di garanzia della qualita a livello
della fabbricazione ed in particolare:

dei processi e delle procedure che saranno utilizzati soprattut-
to in materia di sterilizzazione, acquisti ¢ documenti pertinenti,

delle procedure di identificazione del prodotto, definite e ag-
giornate sulla base di disegni, specifiche o altri documenti attinenti, du-
rante tutte le fasi della fabbricazione;
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e) degli esami e prove appropriati che saranno effettuati prima,
durante e dopo la produzione, della frequenza con cui avranno luogo e
degli strumenti di prova impiegati.

3.3. Fatto salvo I’art. 13 della direttiva, 1’organismo notificato
effettua una verifica del sistema qualita per determinare se soddisfa i
requisiti di cui al punto 3.2. esso considera conformi a tali requisiti i
sistemi qualita che attuano le norme armonizzate corrispondenti.

Nel gruppo incaricato della valutazione deve esserci almeno un
membro che abbia gia effettuato una valutazione nella tecnologia in-
teressata. La procedura di valutazione comprende una visita nei locali
del fabbricante e, in casi debitamente giustificati, nei locai dei forni-
tori del fabbricante e dei subappaltatori per controllare i processi di
Jfabbricazione.

La decisione ¢ notificata al fabbricante dopo la visita finale. Essa
contiene le conclusioni del controllo ed una valutazione motivata.

3.4. 11 fabbricante informa I’organismo notificato che ha approvato
il sistema qualita di qualsiasi progetto di adattamento del sistema qualita
stesso.

L’organismo notificato valuta le modifiche proposte e controlla se
il sistema qualita cosi modificato risponde ai requisiti di cui al punto
3.2; esso notifica la sua decisione al fabbricante. La decisione contiene
le conclusioni del controllo ed una valutazione motivata.

4. Esame della progettazione del prodotto.

4.1. 11 fabbricante, oltre agli obblighi cui ¢ soggetto in virtu del
punto 3 del presente allegato, presenta una domanda di esame del fasci-
colo di progettazione del prodotto che sara fabbricato e che rientra nella
categoria di cui al punto 3.1.

4.2. La progettazione, la fabbricazione e le prestazioni del prodotto
in questione vengono descritte nella domanda, che deve comprendere i
documenti necessari a valutare la conformita del prodotto ai requisiti
del presente decreto, in particolare all’allegato 2, punto 3.2, lettere c)
ed).
Essa comprende in particolare:
le specifiche di progettazione, comprese le norme applicate;

la documentazione che dimostri come queste ultime fossero ade-
guate in particolare qualora le norme di cui all’art. 5 non siano state pie-
namente applicate. tale documentazione deve contenere i risultati delle
opportune prove effettuate dal fabbricante o sotto la sua responsabilita;

I’indicazione se il dispositivo incorpora 0 meno come parte inte-
grante una sostanza di cui all’allegato 1, punto 10, la cui azione combi-
nata con il dispositivo puo determinare la biodisponibilita dello stesso,
nonché i dati relativi alle prove effettuate al riguardo;

la valutazione clinica di cui all’allegato 7;
la bozza delle istruzioni per 1’uso.

4.3. L’organismo notificato esamina la domanda e, se il prodotto é
conforme alle disposizioni ad esso applicabili del presente decreto, esso
rilascia al richiedente un certificato CE di esame della progettazione.
L’organismo notificato puo chiedere che la domanda sia completata da
prove o esami complementari per consentirgli di valutarne la conformi-
ta ai requisiti del presente decreto. Il certificato contiene le conclusioni
dell’esame, le condizioni di validita, i dati necessari per l’indicazione
della progettazione approvata, e ove necessario, la descrizione della
destinazione del prodotto.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, punto 10, primo pe-
riodo, prima di prendere una decisione |’organismo notificato consul-
ta, per quanto riguarda gli aspetti contemplati da tale punto, una delle
autorita competenti designate dagli Stati membri a norma della diret-
tiva 2001/83/CE, recante il codice comunitario sui medicinali per uso
umano, o I’EMEA. 1l parere dell autorita o dell’ EMEA e elaborato en-
tro 210 giorni dal ricevimento di una documentazione valida. 1l parere
scientifico dell’autorita o dell’ EMEA é inserito nella documentazione
concernente il dispositivo. Nell adottare la decisione, [’organismo noti-
ficato tiene in debita considerazione i pareri espressi nel contesto della
consultazione. Esso provvede a informare I’organo competente interes-
sato della sua decisione finale.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, punto 10, quarto
periodo, il parere scientifico dell’EMEA deve essere inserito nella do-
cumentazione concernente il dispositivo. Il parere dell’ EMEA é elabo-
rato entro 210 giorni dal ricevimento di una documentazione valida.
Nell’adottare la decisione l’organismo notificato tiene in debita con-
siderazione il parere dell’EMEA. L’organismo notificato non puo ri-
lasciare il certificato se il parere scientifico dell’ EMEA é sfavorevole.
Esso provvede a informare I’ EMEA della sua decisione finale.
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4.4. 11 richiedente informa di qualsiasi modifica apportata alla
progettazione approvata 1’organismo notificato che ha rilasciato il cer-
tificato ce di esame della progettazione. Qualora esse possa rimettere
in discussione la conformita ai requisiti essenziali della direttiva o alle
condizioni prescritte per I’impiego del prodotto, tali modifiche devono
ottenere un’approvazione complementare da parte dell’organismo no-
tificato che ha rilasciato il certificato CE di esame della progettazione.
Questa approvazione complementare ¢ rilasciata sotto forma di adden-
dum al certificato CE di esame della progettazione.

5. Controllo.

5.1. Scopo del controllo ¢ garantire che il fabbricante assolva debi-
tamente gli obblighi derivanti dal sistema qualita approvato.

5.2. 11 fabbricante autorizza 1’organismo designato ad effettuare
tutte le ispezioni necessarie e gli fornisce ogni opportuna informazione,
in particolare:

la documentazione del sistema qualita;

i dati previsti nella parte del sistema di qualita relativa alla pro-
gettazione, quali risultati di analisi, i calcoli, le prove, la valutazione
preclinica e clinica, il piano di follow-up clinico post-vendita e, se del
caso, i risultati dello stesso,

i dati previsti nella parte del sistema qualita relativa alla fabbri-
cazione, quali i rapporti concernenti le ispezioni, le prove, i campiona-
menti e la qualificazione del personale interessato, ecc.

5.3. ’organismo notificato procede periodicamente alle opportune
ispezioni e valutazioni allo scopo di accertarsi che il fabbricante appli-
chi il sistema qualita approvato; esso fornisce al fabbricante un rapporto
di valutazione.

5.4. Inoltre, I’organismo notificato puo fare visite inattese al fabbri-
cante, fornendogli poi un rapporto sulla visita.

6. Disposizioni amministrative.

6.1. Per almeno quindici anni dall 'ultima data di fabbricazione del
prodotto, il fabbricante o il suo mandatario tengono a disposizione delle
autorita nazionali:

la dichiarazione di conformita;

la documentazione prevista al punto 3.1, secondo trattino, in
particolare i documenti, i dati e le registrazioni di cui al punto 3.2,
secondo e terzo periodo,

le modifiche previste al punto 3.4;
la documentazione prevista al punto 4.2;

le decisioni e le relazioni dell’organismo notificato previste ai
punti 3.4, 4.3, 5.3 e 5.4.

6.2. L’organismo notificato mette a disposizione degli organismi
notificati e dall’autorita competente, dietro richiesta, tutte le informa-
zioni pertinenti relative alle approvazioni di sistemi di qualita rilasciate,
respinte o ritirate.

6.3. (soppresso).

6-bis. Applicazione ai dispositivi di cui all’art. 1, comma 2-
ter.l. Al termine della fabbricazione di ogni lotto di dispositivi di cui
all’art. 1, comma 2-ter. 1, il fabbricante informa 1’organismo notificato
del rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certificato ufficia-
le di rilascio del lotto del derivato del sangue umano utilizzato in tale
dispositivo, emesso dall’Istituto superiore di sanita.».

— Il testo dell’allegato 3, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato 3 - Certificazione CE. — 1. La certificazione CE ¢ la
procedura mediante la quale un organismo notificato constata e certifica
che un esemplare rappresentativo della produzione in programma sod-
disfa le disposizioni pertinenti della direttiva.

2. La domanda di certificazione CE ¢ presentata dal fabbricante o
dal suo mandatario stabiliti nella comunita ad un organismo notificato.

Tale richiesta deve comprendere:

nome ed indirizzo del fabbricante e, qualora la domanda sia pre-
sentata da un suo mandatario, anche il nome e I’indirizzo di quest’ultimo;

una dichiarazione scritta che specifichi che la domanda non ¢
stata presentata a nessun altro organismo notificato;

la documentazione di cui al punto 3, necessaria per permettere di
valutare la conformita dell’esemplare rappresentativo della produzione
prevista, in appresso denominato “tipo”, con i requisiti della direttiva.

Il richiedente mettera a disposizione dell’organismo notificato
un tipo. L’organismo notificato potra richiederne, se necessario, altri
esemplari.
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3. La documentazione deve illustrare chiaramente la progettazione,
la fabbricazione e le prestazioni del prodotto.

La documentazione deve contenere in particolare i seguenti
elementi:

Una descrizione generale del tipo, comprese le varianti previste,
e la sua destinazione d’uso;

disegni di progettazione, metodi di fabbricazione previsti soprat-
tutto in materia di sterilizzazione, schemi di componenti, sottoinsiemi,
circuiti, ecc.;

le descrizioni e spiegazioni necessarie per comprendere detti di-
segni e schemi ed il funzionamento del prodotto;

un elenco delle norme di cui all’art. 5, applicate integralmente o
parzialmente, nonché le descrizioni delle soluzioni adottate perché sia-
no soddisfatti i requisiti essenziali, qualora le norme di cui all’art. 5 non
siano state applicate;

i risultati dei calcoli di progettazione, dell’analisi dei rischi,
delle indagini, delle prove tecniche svolte e di analoghe valutazioni
effettuate,

una dichiarazione che indichi se il dispositivo incorpora o meno,
come parte integrante, una sostanza o un derivato del sangue umano di
cui all’allegato 1, punto 10, quarto periodo, nonché i dati relativi alle
pertinenti prove svolte, necessarie a valutare la sicurezza, la qualita e
[utilita di tale sostanza o derivato del sangue umano, tenendo conto
della destinazione del dispositivo,

la valutazione preclinica,
la valutazione clinica di cui all allegato 7,
la bozza di istruzioni per ['uso.

4. L’organismo notificato:

4.1. esamina e valuta la documentazione, controlla che il tipo sia
stato fabbricato conformemente a quest’ultima e individua gli elementi
che sono stati progettati in conformita delle disposizioni applicabili del-
le norme di cui all’art. 5, nonché gli elementi la cui progettazione non si
basa sulle appropriate disposizioni di dette norme;

4.2. effettua o fa effettuare i controlli del caso e le prove neces-
sarie per verificare se le soluzioni adottate dal fabbricante rispondano
alle esigenze essenziali della direttiva, qualora le norme di cui all’art. 5
non siano state applicate;

4.3. effettua o fa effettuare i controlli appropriati e le prove ne-
cessarie per verificare se, qualora il fabbricante abbia deciso di applicare
le norme pertinenti, queste siano state realmente applicate;

4.4. concorda con il richiedente la sede in cui devono svolgersi i
controlli e le prove necessarie.

5. Se il tipo soddisfa le disposizioni del presente decreto I’organi-
smo notificato rilascia al richiedente un certificato CE. Detto certificato
contiene nome e indirizzo del fabbricante, le conclusioni del controllo,
le condizioni di validita del certificato stesso e i dati necessari per iden-
tificare il tipo approvato.

Le parti principali della documentazione sono allegate al certifica-
to e ’organismo notificato ne conserva una copia.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, punto 10, primo pe-
riodo, prima di prendere una decisione [’organismo notificato consulta,
per quanto riguarda gli aspetti contemplati da tale punto, una delle au-
torita competenti designate dagli Stati membri a norma della direttiva
2001/83/CE, recante il codice comunitario sui medicinali per uso uma-
no, o ’EMEA. Il parere dell’AIFA o dell’ EMEA é elaborato entro 210
giorni dal ricevimento della documentazione valida. 1l parere scientifico
dell’AIFA o dell’EMEA deve essere inserito nella documentazione re-
lativa al dispositivo. Nell adottare la decisione, |’organismo notificato
tiene in debita considerazione i pareri espressi nel contesto della con-
sultazione. Esso provvede a informare |’organo competente interessato
della sua decisione finale.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, punto 10, quarto pe-
riodo, il parere scientifico dell’ EMEA deve essere inserito nella docu-
mentazione concernente il dispositivo. Il parere e elaborato entro 210
giorni dal ricevimento di una valida documentazione. Nell adottare la
decisione, I’organismo notificato tiene in debita considerazione il pare-
re dell’ EMEA. L organismo notificato non puo rilasciare il certificato se
il parere scientifico dell’ EMEA e sfavorevole. Esso provvede ad infor-
mare I'’EMEA della sua decisione finale.

6. 1l richiedente informa di eventuali modifiche apportate al pro-

dotto approvato 1’organismo notificato che ha rilasciato il certificato CE
di esame di tipo.
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Qualora le modifiche apportate al prodotto approvato possano ri-
mettere in discussione la conformita ai requisiti essenziali o alle con-
dizioni previste di utilizzazione del prodotto, esse devono ottenere
un’approvazione supplementare da parte dell’organismo notificato che
ha rilasciato il certificato CE di esame. [’approvazione supplementare
¢ rilasciata eventualmente come addendum al certificato CE iniziale di
esame di tipo.

7. Disposizioni amministrative.

7.1. Ove richiesto, ciascun organismo notificato mette a disposi-
zione degli altri organismi notificati e dell’autorita competente tutte le
informazioni pertinenti riguardanti i certificati di esame CE di tipo e gli
addenda rilasciati, rifiutati e ritirati.

7.2. Gli altri organismi notificati possono ottenere una copia dei
certificati di esame CE di tipo ¢/o dei loro addenda. Gli allegati dei cer-
tificati sono tenuti a disposizione degli altri organismi notificati, dietro
richiesta motivata, previa informazione del fabbricante.

7.3. 11 fabbricante o il suo mandatario conserva, unitamente alla
documentazione tecnica, una copia degli attestati di esame CE di tipo e
dei loro documenti aggiuntivi per un periodo minimo di quindici anni
dalla fabbricazione dell ultimo prodotto.

7.4. (soppresso)».

— Il testo dell’allegato 4, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato 4 - Verifica CE. — 1. La verifica CE ¢ la procedura me-
diante la quale il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comu-
nita garantisce e dichiara che i prodotti sottoposti alle prescrizioni del
paragrafo 3 sono conformi al tipo descritto nel certificato di esame “CE
del tipo” e soddisfano i requisiti della direttiva che ad essi si applica.

2. 11 fabbricante adotta tutte le misure necessarie a che il processo
di fabbricazione garantisca la conformita dei prodotti al tipo descritto
nel certificato “CE del tipo” ed i requisiti della presente direttiva che ad
essi si applica. Il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comuni-
ta appone in marcatura CE su ogni prodotto e fornisce una dichiarazione
scritta di conformita.

3. Prima dell’inizio dei processi di fabbricazione, il fabbricante
deve redigere la documentazione che definisce tali processi soprattutto
per quanto concerne la sterilizzazione, nonché le disposizioni prestabi-
lite e sistematiche che saranno attuate per garantire I’omogeneita della
produzione e la conformita dei prodotti al tipo descritto nel certificato
d’esame CE del tipo e ai requisiti della direttiva ad essi applicabile.

4. 11 fabbricante si impegna ad instaurare ed aggiornare sistema
di sorveglianza post-vendita comprendente le disposizioni di cui all’al-
legato 7. Tale impegno comporta 1’obbligo da parte del fabbricante di
informare, se ne ¢ a conoscenza, le autorita competenti degli incidenti
seguenti:

i) ogni alterazione delle caratteristiche e delle prestazioni, non-
ché ogni inadeguatezza del foglio di istruzione di un dispositivo che po-
trebbe provocare o avere provocato la morte o un peggioramento delle
condizioni di salute di un paziente;

i) ogni motivo di carattere tecnico o medico che abbia compor-
tato il ritiro dal mercato di un dispositivo da parte del fabbricante.

5. L’organismo notificato effettua gli esami e le prove atte a ve-
rificare la conformita del prodotto ai requisiti della presente direttiva,
con controllo e prova su base statistica, come specificato al punto 6. Il
fabbricante deve autorizzare I’organismo notificato a valutare 1’efficacia
delle misure adottate in applicazione al punto 3, se necessario mediante
verifica sistematica.

6. Verifica statistica.

6.1. 11 fabbricante presenta i propri prodotti in lotti omogenei e
prende tutte le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione
assicuri I’omogeneita di ciascun lotto prodotto.

6.2. Da ogni lotto ¢ prelevato, a caso, un campione. I prodotti che
costituiscono un campione vengono esaminati singolarmente e vengo-
no effettuate prove adeguate, definite nella o nelle norme applicabili di
cui all’art. 5 o prove equivalenti per verificarne la conformita al tipo
descritto nel certificato di esame CE del tipo allo scopo di determinare
I’accettazione o il rifiuto del lotto.

6.3 1l controllo statistico dei prodotti é operato per attributi e va-
riabili, prevedendo sistemi di campionamenti con caratteristiche ope-
rative che garantiscano un alto livello di sicurezza e prestazioni corri-
spondenti allo stato dell’arte. I sistemi di campionamento sono definiti
dalle norme armonizzate di cui all’art. 3, tenuto conto delle caratteristi-
che specifiche delle categorie dei prodotti in questione.
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6.4. Per i lotti accettati, I’organismo notificato appone o fa apporre
il proprio numero di identificazione su ogni prodotto e redige un’attesta-
zione scritta di conformita relativa alle prove effettuate. Tutti i prodotti
del lotto possono essere immessi sul mercato, ad eccezione di quelli di
cui ¢ constatata la non conformita.

Qualora un lotto venga respinto, I’organismo notificato competente
prende le misure appropriate per evitare che tale lotto venga immesso
sul mercato. Qualora si verifichi frequentemente che un lotto venga re-
spinto, I’organismo notificato puo sospendere la verifica statistica.

Sotto la responsabilita dell’organismo notificato il fabbricante puo
apporre il numero di identificazione dell’organismo durante il processo
di fabbricazione.

6.5. 11 fabbricante o il suo mandatario deve essere in grado di pre-
sentare, se richiesti, i certificati di conformita dell’organismo notificato.

6-bis Applicazione ai dispositivi di cui all’art. 1, comma 2-ter. 1.

Al termine della fabbricazione di ogni lotto di dispositivi di cui
all’art. 1, comma 2-ter.1, il fabbricante informa [’organismo notificato
del rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certificato ufficia-
le di rilascio del lotto del derivato del sangue umano utilizzato in tale
dispositivo, emesso dall’Istituto superiore di sanita.».

— Iltesto dell’allegato 5, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato 5 - Dichiarazione CE di conformita al tipo (Garanzia
della qualita della produzione). — 1. 11 fabbricante applica il sistema
qualita approvato per la fabbricazione e I’ispezione finale dei prodotti
in questione come previsto al punto 3, ed ¢ sottoposto alla sorveglianza
di cui al punto 4.

2. Questa dichiarazione di conformita ¢ I’elemento di procedura
mediante il quale il fabbricante, che ottempera agli obblighi di cui al
punto 1, garantisce e dichiara che 1 prodotti interessati sono conformi
al tipo descritto nel certificato CE di esame del tipo e rispondono alle
pertinenti disposizioni della direttiva.

11 fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comunita appone
la marcatura CE conformemente all’art. 12 e redige una dichiarazione
scritta di conformita. Questa dichiarazione comprende uno o piu di-
spositivi fabbricati, chiaramente identificati con il nome del prodotto,
il relativo codice o un altro riferimento non ambiguo, e deve essere
conservata dal fabbricante. La marcatura CE ¢ corredata dal numero
d’identificazione dell’organismo notificato responsabile.

3. Sistema qualita.

3.1. 1l fabbricante presenta una domanda di valutazione del suo
sistema qualita ad un organismo notificato.

La richiesta comprende:

tutte le informazioni appropriate riguardanti i prodotti di cui ¢
prevista la fabbricazione;

la documentazione del sistema qualita;

I’impegno di soddisfare gli obblighi derivanti dal sistema qualita
cosi come ¢ stato approvato;

I’impegno a mantenere il sistema qualita approvato in modo tale
da garantire la continua idoneita ed efficacia;

eventualmente la documentazione tecnica relativa al tipo appro-
vato ed una copia del certificato CE di esame del tipo;

I’impegno del fabbricante di creare e tenere aggiornato un si-
stema di sorveglianza post-vendita comprendente le disposizioni di cui
all’allegato 7. L’'impegno comprende 1’obbligo del fabbricante di infor-
mare tempestivamente, appena ne abbia avuto conoscenza, le autorita
competenti, in merito ai seguenti fatti:

i) qualsiasi alterazione delle caratteristiche e delle prestazioni
di un dispositivo nonché qualsiasi inesattezza nelle istruzioni per 1’uso
che possano essere o essere state causa di decesso o peggioramento del-
le condizioni di salute di un paziente;

ii) qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico che abbia com-
portato il ritiro dal mercato di un dispositivo da parte del fabbricante.

3.2. L’applicazione del sistema qualita deve garantire la conformita
dei prodotti al tipo descritto nel certificato CE di esame del tipo.

Tutti gli elementi, requisiti e disposizioni adottati dal fabbricante
per il suo sistema qualita devono figurare in una documentazione tenuta
in modo sistematico ed ordinata sotto forma di politiche e procedure
scritte. La documentazione del sistema qualita deve consentire un’in-
terpretazione univoca della politica e delle procedure di qualita quali i
programmi qualita, i piani qualita, i manuali qualita, e le registrazioni
relative alla qualita.
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Essa comprende in particolare una descrizione adeguata:
a) degli obiettivi di qualita del fabbricante;
b) dell’organizzazione dell’impresa, ed in special modo:

delle strutture organizzative, delle responsabilita dei quadri
e della loro autorita da un punto di vista organizzativo in materia di
fabbricazione dei prodotti;

dei mezzi per controllare I’efficace funzionamento del siste-
ma qualita ed in special modo la capacita di quest’ultimo di assicurare
la qualita desiderata dei prodotti, compreso la gestione dei prodotti non
conformi;

dei metodi di controllo dell efficienza di funzionamento del si-
stema di qualita, in particolare il tipo e la portata dei controlli esercitati
sul soggetto terzo, nel caso in cui sia un terzo a seguire la fabbricazione
e il controllo finale e il collaudo dei prodotti o dei loro componenti;

¢) delle tecniche di controllo e di garanzia della qualita sul piano
della fabbricazione ed in particolare:

dei processi e delle procedure che saranno impiegati soprat-
tutto in materia di sterilizzazione, acquisti e documenti pertinenti;

delle procedure di identificazione del prodotto definite e ag-
giornate sulla base di disegni, specifiche o altri documenti utili, durante
tutte le fasi della fabbricazione;

d) degli esami e prove appropriati che saranno effettuati prima,
durante e dopo la produzione, della frequenza con cui avranno luogo e
degli strumenti di prova impiegati.

3.3. Senza pregiudizio dell’art. 13 1’organismo notificato effettua
un’ispezione del sistema qualita per determinare se esso soddisfa i re-
quisiti di cui al punto 3.2. Esso considera conformi a tali requisiti i siste-
mi qualita che attuano le norme armonizzate corrispondenti.

Nel gruppo incaricato della valutazione deve esserci almeno un
membro che abbia gia effettuato la valutazione nella tecnologia inte-
ressata. La procedura di valutazione comprende una visita nei locali del
fabbricante.

La decisione, che ¢ notificata al fabbricante contiene le conclusioni
del controllo e una valutazione motivata.

3.4. 1l fabbricante informa di qualsiasi progetto di adattamento
del sistema qualita I’organismo notificato che ha approvato il sistema
stesso.

L’organismo notificato valuta le modifiche proposte e controlla se
il sistema qualita cosi modificato risponde ai requisiti di cui al punto
3.2.; Esso notifica la sua decisione al fabbricante. La decisione contiene
le conclusioni del controllo e una valutazione motivata.

4. Sorveglianza.

4.1. Scopo della sorveglianza ¢ garantire che il fabbricante assolva
debitamente gli obblighi derivanti dal sistema qualita approvato.

4.2. 11 fabbricante autorizza 1’organismo notificato ad effettuare
tutte le ispezioni necessarie e gli fornisce ogni opportuna informazione,
in particolare:

la documentazione del sistema qualita;,
la documentazione tecnica;

i dati previsti nella parte del sistema qualita relativa alla fabbri-
cazione, come ad esempio 1 rapporti concernenti le ispezioni, le prove,
le verifiche e la qualificazione del personale interessato, ecc.

4.3. L’organismo notificato procede periodicamente alle opportune
ispezioni e valutazioni allo scopo di accertarsi che il fabbricante appli-
chi il sistema qualita approvato, esso fornisce al fabbricante un rapporto
di valutazione.

4.4. Inoltre I’organismo notificato puo fare visite inattese al fabbri-
cante, fornendogli poi un rapporto sulla visita.

5. L’organismo notificato comunica agli altri organismi notificati le
informazioni pertinenti riguardanti le approvazioni rilasciate, rifiutate o
ritirate dei sistemi di qualita.

5-bis. Applicazione ai dispositivi di cui all’art. 1, comma 2-
ter.l. Al termine della fabbricazione di ogni lotto di dispositivi di cui
all’art. 1, comma 2-ter.1, il fabbricante informa [’organismo notificato
del rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certificato uffi-
ciale di rilascio del lotto del derivato sangue umano utilizzato in tale
dispositivo, emesso dall Istituto superiore di sanita.».

— Il testo dell’allegato 6, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato 6 - Dichiarazione relativa ai dispositivi con destinazioni
particolari. — 1. Il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella co-
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munita redige per i dispositivi su misura o per i dispositivi destinati a
indagini cliniche la dichiarazione comprendente gli elementi specificati
al punto 2.
2. La dichiarazione comprende le seguenti indicazioni:
2.1. per i dispositivi su misura:
il nome e l'indirizzo del fabbricante;

le informazioni necessarie per ’identificazione del prodotto in
questione;

I’affermazione che il dispositivo ¢ destinato ad essere utilizzato
esclusivamente per un determinato paziente, e il nome di quest’ultimo;

il nome del medico debitamente qualificato che ha redatto la pre-
scrizione di cui trattasi e, se del caso, il nome della clinica interessata;

le caratteristiche specifiche del prodotto indicate dalla
prescrizione;

I’affermazione che il dispositivo in questione ¢ conforme ai re-
quisiti essenziali di cui all’allegato 1 e, se del caso, I’indicazione dei
requisiti essenziali che non sono stati integralmente rispettati, con men-
zione, dei motivi.

2.2. Per i dispositivi destinati alle indagini cliniche di cui all’al-
legato 7:

i dati che permettono di identificare il dispositivo in questione;

il programma delle indagini cliniche;

il dossier per lo sperimentatore;

la conferma dell’assicurazione dei soggetti coinvolti;

i documenti utilizzati per ottenere il consenso informato;

lindicazione se il dispositivo incorpora o meno come parte inte-
grante una sostanza o un derivato del sangue umano di cui all’allegato
1, punto 10;

il parere del comitato etico interessato nonché l’indicazione de-
gli aspetti che hanno formato oggetto di parere;

il nome del medico debitamente qualificato o di un’altra perso-
na autorizzata, nonché dell’istituto incaricato delle indagini;

il luogo, la data d’inizio e la durata previsti per le indagini;

lindicazione che il dispositivo in questione é conforme ai re-
quisiti essenziali, ad eccezione degli aspetti che formano oggetto delle
indagini, e che, per questi ultimi, sono state prese tutte le precauzioni
per proteggere la salute e la sicurezza del paziente.

3. 1l fabbricante si impegna a tenere a disposizione delle autorita
nazionali competenti:

3.1. Per i dispositivi su misura, la documentazione che indica il
luogo o i luoghi di fabbricazione e consente di comprendere la proget-
tazione, la fabbricazione e le prestazioni del prodotto, comprese le pre-
stazioni previste in modo da consentire la valutazione della conformita
del prodotto ai requisiti del presente decreto.

11 fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il procedi-
mento di fabbricazione assicuri la conformita dei prodotti fabbricati alla
documentazione di cui al primo comma.

3.2. Per quanto concerne i dispositivi destinati ad indagini cliniche,
la documentazione deve contenere:

una descrizione generale del prodotto e degli usi cui é destinato;

disegni di progettazione, metodi di fabbricazione, in particolare in
materia di sterilizzazione, come pure schemi di componenti, sottoinsie-
mi, circuiti, ecc.;

descrizioni e spiegazioni necessarie per comprendere i disegni e gli
schemi succitati, incluso il funzionamento dei prodotti;

i risultati delle analisi del rischio e un elenco delle norme di cui
all’art. 5 applicate integralmente o parzialmente, e la descrizione delle
soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali della direttiva nel
caso in cui le norme di cui all’art. 5 non siano state applicate;

se il dispositivo incorpora come parte integrante una sostanza o un
derivato del sangue umano di cui all’allegato 1, punto 10, i dati rela-
tivi alle pertinenti prove svolte, necessarie per valutare la sicurezza, la
qualita e ['utilita di tale sostanza o derivato del sangue umano, tenendo
conto della destinazione del dispositivo;

i risultati dei calcoli di progettazione, dei controlli e dei collaudi
tecnici effettuati, ecc.

11 fabbricante prende tutte le misure necessarie affinché il procedi-
mento di fabbricazione assicuri la conformita dei prodotti fabbricati alla
documentazione di cui al punto 3.1. ed al primo comma del presente
punto.
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11 fabbricante puo autorizzare la valutazione, eventualmente me-
diante audit, dell’efficacia di queste misure.

3-bis Le informazioni contenute nelle dichiarazioni previste dal
presente allegato sono conservate per un periodo di almeno quindici
anni a partire dalla data di fabbricazione dell ultimo prodotto.

3-ter Per quanto concerne i dispositivi su misura, il fabbricante si
impegna a valutare e a documentare [’esperienza acquisita nella fase
successiva alla produzione, anche sulla base delle disposizioni di cui
all’allegato 7, nonché a predisporre i mezzi idonei all applicazione de-
gli interventi correttivi eventualmente necessari. Detto impegno deve
comprendere [’obbligo per il fabbricante di informare le autorita com-
petenti degli incidenti seguenti, non appena egli ne venga a conoscenza,
e dei pertinenti interventi correttivi:

a) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o
delle prestazioni di un dispositivo, nonché qualsiasi carenza dell eti-
chettatura o delle istruzioni per I 'uso di un dispositivo che possano cau-
sare o aver causato la morte o un grave peggioramento dello stato di
salute di un paziente o di un utilizzatore;

b) le ragioni di ordine tecnico o medico connesse con le caratte-
ristiche o le prestazioni di un dispositivo che determinino, per i motivi
elencati alla lettera a), il ritiro sistematico da parte del fabbricante dei
dispositivi appartenenti alla stesso tipo.».

— Il testo dell’allegato 7, del decreto legislativo 14 dicembre 1992,
n. 507, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato 7 - Valutazione clinica. — 1. Disposizioni generali.

1.1 Di regola la conferma del rispetto dei requisiti relativi alle
caratteristiche e alle prestazioni specificate ai punti 1 e 2 dell’allegato
1 in condizioni normali di utilizzazione del dispositivo e la valutazione
degli effetti collaterali e dell’accettabilita del rapporto rischi/benefici
di cui al punto 5 dell’allegato 1 devono basarsi su dati clinici. La valu-
tazione di tali dati, di seguito denominata * valutazione clinica”, che
tiene conto ove necessario delle eventuali norme armonizzate pertinen-
ti, segue una procedura definita e metodologicamente valida fondata
alternativamente su:

1.1.1. un’analisi critica della letteratura scientifica pertinente
attualmente disponibile sui temi della sicurezza, delle prestazioni, delle
caratteristiche di progettazione e della destinazione d’uso del disposi-
tivo qualora:

sia dimostrata l’equivalenza tra il dispositivo in esame e il
dispositivo cui si riferiscono i dati e

i dati dimostrino adeguatamente la conformita ai requisiti es-
senziali pertinenti;

1.1.2. un’ analisi critica di tutte le indagini cliniche condotte,

1.1.3. un’analisi critica dei dati clinici combinati di cui ai punti
1.1.1ell.2.

1.2 Vengono condotte indagini cliniche, salvo che non sia debi-
tamente giustificato fondarsi sui dati clinici esistenti.

1.3 La valutazione clinica e il relativo esito sono documentati.
La documentazione tecnica del dispositivo contiene tali documenti e/o i
relativi riferimenti completi.

1.4 La valutazione clinica e la relativa documentazione sono
attivamente aggiornate con dati derivanti dalla sorveglianza post-ven-
dita. Ove non si consideri necessario il follow-up clinico post-vendita
nell’ambito del piano di sorveglianza post-vendita applicato al disposi-
tivo, tale conclusione va debitamente giustificata e documentata.

1.5 Qualora non si ritenga opportuna la dimostrazione della
conformita ai requisiti essenziali in base ai dati clinici, occorre fornire
un'idonea giustificazione di tale esclusione in base ai risultati della ge-
stione del rischio, tenendo conto anche della specificita dell 'interazione
tra il dispositivo e il corpo, delle prestazioni cliniche attese e delle af-
fermazioni del fabbricante.

Va debitamente provata l’adeguatezza della dimostrazione del-
la conformita ai requisiti essenziali che si fondi solo sulla valutazione
delle prestazioni, sulle prove al banco e sulla valutazione preclinica.

1.6 Tutti i dati devono rimanere riservati a meno che se ne riten-
ga essenziale la divulgazione.

2. Indagini cliniche.
2.1. Obiettivi.
Gli obiettivi delle indagini cliniche sono:

verificare che nelle normali condizioni di utilizzazione, le
prestazioni del dispositivo siano conformi a quelle di cui all’allegato
1, punto 2, e
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determinare gli eventuali effetti secondari indesiderati nelle
normali condizioni di utilizzazione, e valutare se essi comportano rischi
accettabili rispetto alle prestazioni attese dal dispositivo.

2.2. Considerazioni etiche.

L’indagine clinica deve essere effettuata conformemente alla di-
chiarazione di Helsinki approvata dalla 18 conferenza medica mondiale
svoltasi ad Helsinki, Finlandia, nel 1964, emendata dalla 29° conferenza
medica mondiale svoltasi a Tokyo, Giappone, nel 1975, e dalla 35 con-
ferenza medica mondiale svoltasi a Venezia, Italia, nel 1983. E imperati-
vo che tutte le considerazioni relative alla tutela dell’'uomo tengano con-
to dello spirito della dichiarazione di Helsinki. Quanto sopra comprende
ogni fase dell’indagine clinica, dalla prima riflessione sulla necessita e
la giustificazione dello studio fino alla pubblicazione dei risultati.

2.3. Metodi.

2.3.1. Le indagini cliniche vanno eseguite secondo un adeguato
programma d’indagine conforme allo stato della scienza e della tecnica,
definito in modo da confermare o respingere le affermazioni del fabbri-
cante a proposito del dispositivo; tali indagini comportano un nume-
ro di osservazioni sufficienti per garantire la validita scientifica delle
conclusioni.

2.3.2. Le procedure utilizzate per svolgere le indagini devono
essere congrue con il dispositivo in esame.

2.3.3. Le indagini cliniche devono essere effettuate in circostan-
ze equivalenti a quelle che si presenterebbero in condizioni normali di
uso del dispositivo.

2.3.4. Vanno esaminate tutte le caratteristiche pertinenti, com-
prese quelle attinenti alla sicurezza, alle prestazioni del dispositivo e
agli effetti sul paziente.

2.3.5. Tutti gli eventi avversi gravi devono essere registrati inte-
gralmente e immediatamente comunicati a tutte le autorita competenti
degli Stati membri in cui é condotta I'indagine clinica.

2.3.6. Le indagini vanno eseguite sotto la responsabilita di un
medico debitamente qualificato o persona autorizzata, in un ambiente
adeguato.

1l medico responsabile avra accesso ai dati tecnici relativi al
dispositivo.

2.3.7. La relazione scritta, firmata dal medico responsabile,
comprende una valutazione critica di tutti i dati ottenuti nel corso delle
indagini cliniche.».

Note all’art. 2:

— 1l testo dell’art. 1, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 1 (Definizioni). — 1. 1l presente decreto si applica ai dispo-
sitivi medici ed ai relativi accessori. Ai fini del presente decreto gli ac-
cessori sono considerati dispositivi medici a pieno titolo. Nel presente
decreto e nei suoi allegati i dispositivi medici ed i loro accessori vengo-
no indicati con termine «dispositivi».

2. Ai fini del presente decreto s’intende per:

a) dispositivo medico: qualunque strumento, apparecchio,
impianto, software, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in
combinazione, compreso il sofiware destinato dal fabbricante ad esse-
re impiegato specificamente con finalita diagnostiche o terapeutiche e
necessario al corretto funzionamento del dispositivo, destinato dal fab-
bricante ad essere impiegato sull uomo a fini di diagnosi, prevenzione,
controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo,
terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap,
di studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un processo fisio-
logico, di intervento sul concepimento, il quale prodotto non eserciti
l’azione principale, nel o sul corpo umano, cui é destinato, con mezzi
farmacologici o immunologici né mediante processo metabolico ma la
cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi;

b) accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositivo,
sia destinato in modo specifico dal fabbricante ad essere utilizzato con
un dispositivo per consentirne 1’utilizzazione prevista dal fabbricante
stesso;

¢) dispositivo medico-diagnostico in vitro: qualsiasi disposi-
tivo 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 in vitro
per ’esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e
tessuti donati, unicamente o principalmente allo scopo di fornire infor-

mazioni su uno stato fisiologico o patologico, o su una anomalia conge-
nita, o informazioni che consentono la determinazione della sicurezza e
della compatibilita con potenziali soggetti riceventi, o che consentono il
controllo delle misure terapeutiche. I contenitori dei campioni sono con-
siderati dispositivi medico-diagnostici in vitro. Si intendono per conte-
nitori di campioni i dispositivi, del tipo sottovuoto o no, specificamente
destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente il campione proveniente
dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame diagnostico in vitro.
I prodotti destinati ad usi generici di laboratorio non sono dispositivi
medico-diagnostici in vitro a meno che, date le loro caratteristiche, sia-
no specificamente destinati dal fabbricante ad esami diagnostici in vitro;

d) dispositivo su misura: qualsiasi dispositivo fabbricato apposi-
tamente, sulla base della prescrizione scritta di un medico debitamente
qualificato e indicante, sotto la responsabilita del medesimo, le caratte-
ristiche specifiche di progettazione del dispositivo e destinato ad essere
utilizzato solo per un determinato paziente. La prescrizione puo essere
redatta anche da altra persona la quale vi sia autorizzata in virtu della
propria qualificazione professionale. I dispositivi fabbricati con metodi
di fabbricazione continua od in serie, che devono essere successivamen-
te adattati, per soddisfare un’esigenza specifica del medico o di un altro
utilizzatore professionale, non sono considerati dispositivi su misura;

e) dispositivi per indagini cliniche: un dispositivo destinato ad
essere messo a disposizione di un medico debitamente qualificato per lo
svolgimento di indagini di cui all’allegato X, punto 2.1, in un ambiente
clinico umano adeguato. Per I’esecuzione delle indagini cliniche, al me-
dico debitamente qualificato ¢ assimilata ogni altra persona, la quale, in
base alla propria qualificazione professionale, sia autorizzata a svolgere
tali indagini;

/) fabbricante: la persona fisica o giuridica responsabile della
progettazione, della fabbricazione, dell’imballaggio e dell’etichettatura
di un dispositivo in vista dell’immissione in commercio a proprio nome,
indipendentemente dal fatto che queste operazioni siano eseguite da
questa stessa persona o da un terzo per suo conto. Gli obblighi del pre-
sente decreto che si impongono al fabbricante valgono anche per la per-
sona fisica o giuridica che compone, provvede all’imballaggio, tratta,
rimette a nuovo, etichetta uno o piu prodotti prefabbricati o assegna loro
la destinazione di dispositivo in vista dell’immissione in commercio a
proprio nome. I predetti obblighi non si applicano alla persona la quale,
senza essere il fabbricante compone o adatta dispositivi gia immessi in
commercio in funzione della loro destinazione ad un singolo paziente;

g) destinazione: I’utilizzazione alla quale ¢ destinato il dispo-
sitivo secondo le indicazioni fornite dal fabbricante nell’etichetta, nel
foglio illustrativo o nel materiale pubblicitario;

h) immissione in commercio: la prima messa a disposizione a
titolo oneroso o gratuito di dispositivi, esclusi quelli destinati alle inda-
gini cliniche, in vista della distribuzione o utilizzazione sul mercato co-
munitario, indipendentemente dal fatto che si tratti di dispositivi nuovi
0 rimessi a nuoOvo;

i) messa in servizio: fase in cui il dispositivo ¢ stato reso disponi-
bile all’utilizzatore finale in quanto pronto per la prima utilizzazione sul
mercato comunitario secondo la sua destinazione d’uso;

i-bis) mandatario: la persona fisica o giuridica stabilita nel ter-
ritorio dell’Unione europea che, dopo essere stata espressamente de-
signata dal fabbricante, agisce e puo essere interpellata dalle autorita
nazionali competenti e dagli organismi comunitari in vece del fabbri-
cante per quanto riguarda gli obblighi che il presente decreto impone a
quest’ultimo;

i-ter) dati clinici:informazioni sulla sicurezza o sulle prestazioni
ricavate dall’impiego di un dispositivo. I dati clinici provengono dalle
seguenti fonti:
1) indagini cliniche relative al dispositivo in questione; o
2) indagini cliniche o altri studi pubblicati nella letteratura
scientifica, relativi a un dispositivo analogo di cui é dimostrabile I’equi-
valenza al dispositivo in questione; o
3) relazioni pubblicate o non pubblicate su altre pratiche cli-
niche relative al dispositivo in questione o a un dispositivo analogo di
cui e dimostrabile ’equivalenza al dispositivo in questione,
i-quater) sottocategoria di dispositivi:serie di dispositivi con
settori di utilizzo comuni o con tecnologie comuniy;
i-quinquies) gruppo generico di dispositivi: serie di dispositivi
per i quali é previsto un identico o analogo utilizzo e che condividono la
stessa tecnologia, cosicché possono essere classificati in modo generi-
co, senza tenere conto di caratteristiche specifiche;
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i- sexies) dispositivo monouso: dispositivo destinato ad essere
utilizzato una sola volta per un solo paziente.».

— 1l testo dell’art. 2, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 2 (Campo di applicazione). — 1. Qualsiasi dispositivo de-
stinato a somministrare un medicinale ai sensi dell’art. 1 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice comunitario
sui medicinali per uso umano, é soggetto al presente decreto, fatte salve
le disposizioni del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, relative al
medicinale. Se, tuttavia, un dispositivo di questo tipo é immesso in com-
mercio in modo che il dispositivo ed il medicinale siano integralmente
uniti in un solo prodotto, destinato ad essere utilizzato esclusivamente
in tale associazione, e non riutilizzabile, tale prodotto viene disciplina-
to dal decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219. I pertinenti requisiti
essenziali dell’allegato I del presente decreto legislativo si applicano
per quanto attiene alle caratteristiche di sicurezza e di prestazione del
dispositivo.

2. 1 dispositivi comprendenti come parte integrante una sostanza la
quale, qualora utilizzata separatamente, possa esser considerata un me-
dicinale ai sensi del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che rece-
pisce il codice comunitario sui medicinali per uso umano, e successive
modificazioni e possa avere un effetto sul corpo umano con un’azione
accessoria a quella del dispositivo sono valutati ed autorizzati in confor-
mita del presente decreto.

2-bis. 1 dispositivi comprendenti come parte integrante una sostan-
za, la quale, qualora utilizzata separatamente, puod essere considerata
un costituente di un medicinale o un medicinale derivato dal sangue o
dal plasma umano ai sensi dell’art. 1 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, che recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso
umano, e puo avere un effetto sul corpo umano con un’azione accesso-
ria a quella del dispositivo, in seguito denominata «derivato del sangue
umanoy, sono valutati e autorizzati in conformita al presente decreto.

3. Il presente decreto non si applica:
a) ai dispositivi destinati alla diagnosi in vitro;

b) ai dispositivi impiantabili attivi disciplinati dal decreto legi-
slativo 14 dicembre 1992, n. 507, e successive modificazioni;

¢) ai medicinali soggetti al decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, che recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso uma-
no. Nello stabilire se un determinato prodotto rientri nell ambito di
applicazione di tale decreto oppure del presente decreto si deve tener
conto in particolare del principale meccanismo d’azione del prodotto
stesso;

d) ai prodotti cosmetici disciplinati dal decreto 11 ottobre 1986,
n. 713, e successive modificazioni;

e) al sangue umano, ai prodotti derivati dal sangue umano, al
plasma umano o alle cellule ematiche di origine umana, o ai dispositivi
che, al momento dell’immissione in commercio, contengono simili pro-
dotti derivati dal sangue, dal plasma o dalle cellule ematiche, ad ecce-
zione dei dispositivi di cui al comma 2-bis;

f) a organi, tessuti o cellule di origine umana, né a prodotti com-
prendenti o derivati da tessuti o cellule di origine umana, ad eccezione
dei dispositivi di cui al comma 2-bis;

g) a organi, tessuti o cellule di origine animale, salvo che il di-
spositivo non sia fabbricato utilizzando tessuto animale reso non vitale
o prodotti non vitali derivati da tessuto animale.

4. Se un prodotto ¢ destinato dal produttore ad essere utilizzato
sia in conformita delle disposizioni in materia di dispositivi di prote-
zione individuale di cui al decreto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10,
sia in conformita del presente decreto, sono rispettati anche i requisiti
essenziali in materia di sanita e sicurezza stabiliti nel decreto legislativo
2 gennaio 1997, n. 10.

5. Il presente decreto lascia impregiudicata [’applicazione dei de-
creti legislativi 26 maggio 2000, n. 241, di recepimento delle direttive
comunitarie in materia di protezione sanitaria contro i rischi derivanti
dalle radiazioni ionizzanti, e 26 maggio 2000, n. 187, di recepimento
delle direttive comunitarie in materia di protezione sanitaria contro i
rischi derivanti dalle radiazioni ionizzanti in ambito medico, e dei rela-
tivi decreti attuativi.

5-bis. Ai sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto legislativo 6 no-
vembre 2007, n. 194, recepente la normativa comunitaria in tema di
compatibilita elettromagnetica dei prodotti, le disposizioni in esso con-
tenute non si applicano ai dispositivi disciplinati dal presente decreto.».

— 1l testo dell’art. 4, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 4 (Requisiti essenziali). — 1. 1 dispositivi devono soddisfare
i pertinenti requisiti essenziali prescritti nell’allegato I in considerazione
della loro destinazione.

1-bis. Laddove esista un rischio per la salute dei pazienti, degli
operatori tecnici o dei terzi, i dispositivi che sono anche macchine ai
sensi dell’art. 2, lettera a), della direttiva 2006/42/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 17 maggio 2006, relativa alle macchine,
rispettano altresi i requisiti essenziali in materia di salute e sicurezza
stabiliti nell allegato 1 di tale direttiva, qualora detti requisiti essenziali
in materia di salute e sicurezza siano piu specifici dei requisiti essenziali
stabiliti nell’allegato I del presente decreto legislativo.».

— 1l testo dell’art. 5, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 5 (Libera circolazione, dispositivi a destinazione particola-
re). — 1. E consentita I’immissione in commercio e la messa in servi-
zio, nel territorio italiano, dei dispositivi recanti la marcatura CE di cui
all’art. 16 e valutati in base all’art. 11.

2. E altresi consentito che, senza recare la marcatura CE:

a) 1dispositivi destinati ad indagini cliniche possono essere mes-
si a disposizione dei medici o delle persone debitamente autorizzate,
quando rispondono alle condizioni di cui all’art. 14 e all’allegato VIII;

b) i dispositivi su misura possono essere immessi in commer-
cio e messi in servizio quando rispondono alle condizioni prescritte
dall’art. 11 e dall’allegato VIII; i dispositivi delle classi Ila, I1Ib e III
sono muniti della dichiarazione di cui all’allegato VIII, che é messa a
disposizione di un determinato paziente, identificato mediante il nome,
un acronimo o un codice numerico.

3. In occasione di fiere, esposizioni e dimostrazioni, ¢ consentita
la presentazione di dispositivi non conformi al presente decreto a con-
dizione che sia apposta un’indicazione chiaramente visibile che indichi
che gli stessi non possono essere immessi in commercio né messi in ser-
vizio prima che il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comu-
nita europea li abbia resi conformi alle disposizioni del decreto stesso.

4. Le indicazioni, fornite dal fabbricante all’utilizzatore e al pa-
ziente conformemente all’allegato I, punto 13, sono espresse in lingua
italiana al momento della consegna all’utilizzatore finale, per uso pro-
fessionale o per qualsiasi altra utilizzazione.

S. (abrogato).

6. Qualora i dispositivi siano disciplinati, per aspetti diversi da
quelli del presente decreto, da altre direttive che prevedono 1’apposizio-
ne della marcatura CE, la medesima fa presumere che i dispositivi sod-
disfano anche le prescrizioni di queste altre direttive. Nel caso in cui una
o piu delle suddette direttive lascino al fabbricante la facolta di scegliere
il regime da applicare durante un periodo transitorio, la marcatura CE
di conformita indica che i dispositivi soddisfano soltanto le disposizioni
delle direttive applicate dal fabbricante. In tal caso, i riferimenti alle
direttive applicate, pubblicati nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita
europee, devono essere riportati nei documenti, nelle avvertenze o nei
fogli di istruzione stabiliti dalle suddette direttive e che accompagnano
tali dispositivi; tali documenti, avvertenze o fogli di istruzione devono
essere accessibili senza che si debba distruggere 1’imballaggio che assi-
cura la sterilita del dispositivo.».

— 11 testo dell’art. 6, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 6 (Rinvio alle norme). — 1. Si presume conforme ai requisiti
essenziali di cui all’art. 4 il dispositivo fabbricato in conformita delle
norme tecniche armonizzate comunitarie e delle norme tecniche nazio-
nali che le recepiscono.

2. 1 riferimenti alle norme tecniche nazionali che recepiscono le
norme tecniche armonizzate comunitarie sono pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana con decreto del Ministro dell’Indu-
stria del commercio e dell’artigianato.

3. Ai fini del presente decreto il rinvio alle norme tecniche armo-
nizzate comprende anche le monografie della Farmacopea europea re-
lative in particolare alle suture chirurgiche e agli aspetti di interazione
tra medicinali e materiali per dispositivi da usarsi come recipienti, i cui
riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale delle Comunita
europee.».
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— 1l testo dell’art. 7, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 7 (Clausola di salvaguardia). — 1. 1l Ministero della salute,
quando accerta che un dispositivo di cui all’art. 5, commi 1 e 2, let-
tera b), ancorché installato e utilizzato correttamente secondo la sua
destinazione e oggetto di manutenzione regolare, puo compromettere la
salute e la sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori o di terzi, ne dispone
il ritiro dal mercato a cura e spese del fabbricante o del suo mandata-
rio, ne vieta o limita l'immissione in commercio o la messa in servizio,
informandone il Ministero dello sviluppo economico. Il Ministero della
salute comunica, immediatamente i provvedimenti adottati alla Com-
missione delle Comunita europee, indicando in particolare se la non
conformita del dispositivo al presente decreto deriva:

a) dalla mancanza dei requisiti essenziali di cui all’art. 4;

b) da una non corretta applicazione delle norme tecniche di cui
all’art. 6;

¢) da una lacuna delle norme tecniche indicate all art. 6.

2. Quando la Commissione delle Comunita europee comunica che
i provvedimenti di cui al comma 1 sono ingiustificati, il Ministero della
sanita puo revocarli salvo che ritenga, in base alle valutazioni degli or-
gani di consultazione tecnica, che la revoca possa determinare grave ri-
schio per la salute o la sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori o di terzi.

3. 1l dispositivo non conforme munito della marcatura CE viene ri-
tirato dal commercio a cura e spese del fabbricante o del suo mandatario
e ne viene informata la Commissione e gli altri Stati membri.».

— 1l testo dell’art. 11, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 42, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 11 (Valutazione della conformita). — 1. Per i dispositivi
appartenenti alla classe III, ad esclusione dei dispositivi su misura e
dei dispositivi destinati ad indagini cliniche, il fabbricante deve, ai fini
dell’apposizione della marcatura CE:

a) seguire la procedura per la dichiarazione di conformita CE (si-
stema completo di assicurazione di qualita) di cui all’allegato II, oppure

b) seguire la procedura relativa alla certificazione CE di confor-
mita del tipo di cui all’allegato III, unitamente:

1) alla procedura relativa alla verifica CE di cui all’allegato
IV, oppure

2) alla procedura relativa alla dichiarazione di conformita CE
(garanzia di qualita della produzione) di cui all’allegato V.

2. Per i dispositivi appartenenti alla classe Ila, ad esclusione dei
dispositivi su misura e dei dispositivi destinati ad indagini cliniche, il
fabbricante deve, ai fini dell’apposizione della marcatura CE, seguire
la procedura per la dichiarazione di conformita CE di cui all’allegato
VII unitamente:

a) alla procedura relativa alla verifica CE di cui all’allegato 1V,
oppure

b) alla procedura relativa alla dichiarazione di conformita CE
(garanzia di qualita della produzione) di cui all’allegato V, oppure

¢) alla procedura relativa alla dichiarazione di conformita CE
(garanzia di qualita del prodotto) di cui all’allegato VI.

3. In sostituzione delle procedure, di cui al comma 2 il fabbricante
puo seguire la procedura prevista al comma 4, lettera a).

4. Per i dispositivi appartenenti alla classe IIb, diversi dai dispositi-
vi su misura e dai dispositivi destinati ad indagini cliniche, il fabbricante
deve seguire, ai fini dell’apposizione della marcatura CE:

a) la procedura relativa alla dichiarazione di conformita CE (si-
stema completo di garanzia di qualita) di cui all’allegato II; in tal caso
non si applica il punto 4 dell’allegato 11, oppure

b) la procedura relativa alla certificazione CE di cui all’allegato
III unitamente:

1) alla procedura relativa alla verifica CE di cui all’allegato
1V, oppure

2) alla procedura relativa alla dichiarazione di conformita CE
(garanzia di qualita della produzione) di cui all’allegato V, oppure

3) alla procedura relativa alla dichiarazione di conformita CE
(garanzia di qualita del prodotto) di cui all’allegato VI.

5. Per i dispositivi appartenenti alla classe I, ad esclusione dei di-
spositivi su misura e di quelli destinati ad indagini cliniche, il fabbrican-
te ai fini dell’apposizione della marcatura CE, si attiene alla procedura
prevista all’allegato VII e redige, prima dell’immissione in commercio,
la dichiarazione di conformita CE.

— 37 — [

6. Chiunque mette in commercio sul territorio nazionale dispositi-
vi «su misura» ha I’obbligo di comunicare 1’elenco di detti dispositivi
al Ministero della sanita. Detto elenco deve essere aggiornato ogni sei
mesi a partire dalla data di prima notifica. Ai fini di tale aggiornamento,
¢ necessario inviare al Ministero della sanita una dichiarazione solo in
caso di variazione; per variazione si intende, in particolare, qualsiasi
modifica sostanziale relativa alle tipologie di dispositivi prodotti e gia
comunicati al Ministero della sanita.

6-bis. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, per i dispositivi su misura il fabbricante deve attenersi alla pro-
cedura prevista dall’allegato VIII e redigere, prima della immissione
in commercio di ciascun dispositivo, la dichiarazione prevista in tale
allegato.

7. 11 fabbricante di dispositivi su misura o il rappresentante autoriz-
zato deve essere iscritto presso il Ministero della sanita e deve presen-
tare, oltre all’elenco, una descrizione dei dispositivi ed il recapito della
societa al fine di rendere possibile la formazione di una banca dati dei
produttori legittimamente operanti in Italia per gli adempimenti di cui al
presente decreto senza onert a carico del bilancio dello Stato.

8. Nel procedimento di valutazione della conformita del dispositi-
vo, il fabbricante e I’organismo notificato tengono conto di tutti i risulta-
ti disponibili delle operazioni di valutazione e di verifica eventualmente
svolte, secondo il presente decreto anche in una fase intermedia della
fabbricazione.

9. 11 fabbricante puo incaricare il mandatario di avviare i procedi-
menti previsti agli allegati I1I, IV, VII e VIIL

10. Se il procedimento di valutazione della conformita presuppone
I’intervento di un organismo notificato, il fabbricante o il suo mandata-
rio puo rivolgersi ad un organismo di sua scelta nell’ambito delle com-
petenze per le quali I’organismo stesso ¢ stato designato.

11. L’organismo notificato puo esigere, giustificando debitamente
la richiesta, le informazioni o i dati necessari a mantenere il certificato
di conformita ai fini della procedura scelta.

11-bis. 11 Ministero della sanita e il Ministero dell’industria, del
commercio e dell’artigianato, possono richiedere agli organismi desi-
gnati italiani tutte le informazioni pertinenti relative alle autorizzazioni
ed ai certificati rilasciati o rifiutati .

12. La decisione dell’organismo notificato presa in base agli alle-
gati ILIILV e VI ha validita massima di cinque anni e puo essere pro-
rogata per periodi successivi alla durata massima di cinque anni, su
richiesta presentata entro il termine convenuto nel contratto firmato fra
le due parti.

12-bis. Per i dispositivi medici di cui all’art. 2, comma 2-bis, gli
organismi notificati ad attestare la conformita, a norma dell’art. 15, de-
vono valutare la conformita dei dispositivi stessi tenendo conto di ogni
informazione utile riguardante le caratteristiche e le prestazioni di tali
dispositivi, compresi in particolare i risultati di eventuali prove e ve-
rifiche sui dispositivi gia svolte sulla base di disposizioni legislative,
regolamentari o amministrative nazionali preesistenti.

13. La documentazione e la corrispondenza relativa ai procedimen-
ti previsti dai commi da 1 a 6 ¢ redatta in lingua italiana o in un’altra
lingua comunitaria accettata dall” organismo notificato.

14. 11 Ministero della salute autorizza, su richiesta motivata, 1’im-
missione in commercio e la messa in servizio, nel territorio nazionale,
di singoli dispositivi per i quali le procedure di cui ai commi da 1 a 6
non sono state espletate o completate, il cui impiego ¢ nell’interesse
della protezione della salute. La domanda di autorizzazione deve con-
tenere la descrizione del dispositivo, dell’azione principale cui ¢ desti-
nato e dei motivi per i quali la domanda ¢ stata presentata. Il Ministero
della sanita comunica, entro trenta giorni, il provvedimento in merito
all’autorizzazione.

14-bis. Per il trattamento di singoli pazienti a scopo compassio-
nevole, in casi eccezionali di necessita ed urgenza e con le modalita
stabilite con successivo decreto ministeriale, il Ministero della salute
autorizza ['uso di dispositivi medici per i quali le procedure indicate al
comma da 1 a 6 sono state espletate o completate.».

— 1l testo dell’art. 12, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 12 (Procedura particolare per sistemi e kit completi per
campo operatorio e procedura di sterilizzazione). — 1. In deroga
all’art. 11, il presente articolo si applica ai sistemi e kit completi per
campo operatorio.

2. Qualsiasi persona fisica o giuridica che assembla dispositivi re-
canti la marcatura CE, secondo la loro destinazione ed entro i limiti di
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utilizzazione previsti dal fabbricante per immetterli in commercio come
sistema o kit completo per campo operatorio, deve inviare al Ministero
della sanita una dichiarazione con la quale attesta che:

a) ha verificato la compatibilita reciproca dei dispositivi secondo
le istruzioni dei fabbricanti e ha realizzato 1’operazione secondo le loro
istruzioni;

b) ha imballato il sistema o il kit completo per campo operatorio
ed ha fornito agli utilizzatori le relative informazioni contenenti le istru-
zioni dei fabbricanti;

c) lintera attivita ¢ soggetta a metodi adeguati di verifica e di
controllo interni.

3. Se le condizioni di cui al comma 2 non sono soddisfatte, come
nei casi in cui il sistema o il kit completo per campo operatorio contenga
dispositivi che non recano la marcatura CE o in cui la combinazione di
dispositivi scelta non sia compatibile in relazione all’uso cui erano ori-
ginariamente destinati, il sistema o il kit completo per campo operatorio
¢ considerato un dispositivo a sé stante e in quanto tale ¢ soggetto alla
specifica procedura di cui all’art. 11.

4. Qualsiasi persona fisica o giuridica che, ai fini dell immissione
in commercio, sterilizzi sistemi o kit completi per campo operatorio di
cui al comma 2 o altri dispositivi medici recanti la marcatura CE per i
quali i fabbricanti prevedono la sterilizzazione prima dell 'uso, segue, a
sua scelta, una delle procedure di cui agli allegati Il o V. L applicazione
di tali allegati e 'intervento dell organismo notificato si limitano agli
aspetti che riguardano il mantenimento della sterilita finché la confe-
zione sterile non sia aperta o danneggiata. La persona dichiara che
la sterilizzazione é stata eseguita secondo le istruzioni del fabbricante.

5. 1 prodotti di cui ai commi 2 e 4 non devono recare una nuova
marcatura CE. Devono essere corredati di tutte le informazioni di cui
all’allegato I, punto 13, comprendenti le indicazioni fornite dai fabbri-
canti dei dispositivi composti. Le dichiarazioni previste nei commi 2 e 4
sono tenute a disposizione del Ministero della salute per cinque anni.».

— 11 testo dell’art. 13, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 13 (Registrazione delle persone responsabili dell immissione
in commercio). — 1. 11 fabbricante che immette in commercio dispo-
sitivi a nome proprio secondo le procedure previste all’art. 11, commi
5 e 6, e qualsiasi altra persona fisica o giuridica che esercita le attivita
di cui all’art. 12, se ha sede legale nel territorio italiano comunica al
Ministero della sanita il proprio indirizzo e la descrizione dei dispositivi
in questione.

2. Se non ha sede in uno Stato membro, il fabbricante che immette
in commercio a nome proprio un dispositivo, di cui al comma 1 o di cui
al successivo comma 3-bis, designa un unico mandatario nell’Unione
europea. Il mandatario che ha sede legale nel territorio italiano comu-
nica al Ministero della salute le informazioni di cui rispettivamente ai
commi 1 o 3-bis.

3. 1l Ministero della salute, su richiesta, comunica agli altri Stati
membri e alla Commissione le informazioni, fornite dal fabbricante o
dal suo mandatario, di cui al comma 1.

3-bis. 11 fabbricante che immette in commercio dispositivi a nome
proprio delle classi III, II-b e II-a informa il Ministero della sanita di
tutti 1 dati atti ad identificare tali dispositivi, unitamente alle etichette e
alle istruzioni per I’'uso, quando tali dispositivi sono messi in servizio
in Italia;

3-ter. Il Ministero della salute stabilisce, con decreto, le modalita
per la trasmissione dei dai di cui al presente articolo.

3-quater. I/ Ministero della salute verifica annualmente la compa-
tibilita dell ulteriore vigenza del presente articolo con lo stato di attiva-
zione della banca dati europea di cui all’art. 13-bis.».

— Il testo dell’art. 13-bis, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 13-bis (Banca dati europea). — 1. 11 Ministero della salute
trasmette alla banca dati europea le seguenti informazioni:

a) i dati relativi alla registrazione dei fabbricanti e dei mandata-
ri, nonché dei dispositivi di cui all’art. 13, ad esclusione dei dati relativi
ai dispositivi su misura;

b) i dati relativi ai certificati rilasciati, modificati, integra-
ti, sospesi, ritirati o rifiutati secondo le procedure di cui agli allegati
ILILIV,V,VI e VII;

¢) i dati ottenuti in base alla procedura di vigilanza definita
dall’art. 9;

c-bis) i dati relativi alle indagini cliniche di cui all’art. 14.

2. L’applicazione del comma 1 non comporta oneri a carico del
bilancio dello Stato.».

— 11 testo dell’art. 15 del decreto legislativo 24 febbraiol997,
n. 46, come modificato dal presente decreto cosi recita:

«Art. 15 (Organismi designati ad attestare la conformita). —
1. Possono essere autorizzati ad espletare le procedure di valutazione di
conformita di cui all’art. 11, nonché i compiti specifici per i quali sono
stati autorizzati, 1 soggetti che soddisfano i requisiti fissati con decre-
to del Ministro della sanita, di concerto con il Ministro dell’industria,
del commercio e dell’artigianato. Con lo stesso decreto ¢ disciplinato il
procedimento di autorizzazione e fino alla sua entrata in vigore, i requi-
siti e le prescrizioni procedimentali sono fissati, rispettivamente, negli
allegati XI e XII.

2. I soggetti interessati inoltrano istanza al Ministero della sanita
che provvede d’intesa con il Ministero dell’industria, del commercio
e dell’artigianato alla relativa istruttoria ed alla verifica dei requisiti.
L’autorizzazione ¢ rilasciata dal Ministero della sanita, di concerto con
il Ministero dell’industria, del commercio e dell’artigianato, entro no-
vanta giorni; decorso tale termine si intende rifiutata.

3. L’autorizzazione di cui al comma 2 ha durata quinquennale e
puo essere rinnovata. L’autorizzazione ¢ revocata quando i requisiti di
cui al comma 1 vengano meno ovvero nel caso in cui siano accertate
gravi o reiterate irregolarita da parte dell’organismo.

4. All’aggiornamento delle prescrizioni, nonché all’aggiornamento
dei requisiti in attuazione di norme comunitarie, si provvede con decreto
del Ministro della sanita, di concerto con il Ministro dell’industria del
commercio e dell’artigianato.

5. Il Ministero della sanita e il Ministero dell’industria, del com-
mercio e dell’artigianato vigilano sull’attivita degli organismi designati.
11 Ministero della sanita per il tramite del Ministero degli affari esteri
notifica alla Commissione europea e agli altri Stati membri I’elenco de-
gli organismi designati ad espletare le procedure di certificazione ed
ogni successiva variazione.

5-bis. Copia dei certificati CE di conformita emessi dagli organi-
smi notificati deve essere inviata al Ministero della salute e al Ministero
dello sviluppo economico, a cura degli stessi. L ’organismo notificato
fornisce altresi al Ministero della salute tutte le informazioni sui certifi-
cati rilasciati, modificati, integrati, sospesi, ritirati o rifiutati e informa
gli altri organismi designati sui certificati sospesi, ritirati o rifiutati e,
su richiesta, sui certificati rilasciati. Esso mette inoltre a disposizione,
su richiesta, tutte le informazioni supplementari pertinenti.

S-ter. Qualora un organismo designato constati che i requisiti per-
tinenti della presente direttiva non sono stati o non sono piu soddisfatti
dal fabbricante oppure che un certificato non avrebbe dovuto essere ri-
lasciato, esso sospende, ritira o sottopone a limitazioni il certificato rila-
sciato, tenendo conto del principio della proporzionalita, a meno che la
conformita con tali requisiti non sia assicurata mediante 1’applicazione
di appropriate misure correttive da parte del fabbricante. L’organismo
designato informa il Ministero della sanita in caso di sospensione, ritiro
o limitazioni del certificato o nei casi in cui risulti necessario ’interven-
to del Ministero della sanita. Il Ministero della sanita informa gli altri
Stati membri e la Commissione europea.

S-quater. L’ organismo designato fornisce al Ministero della sanita,
su richiesta dello stesso, tutte le informazioni e i documenti pertinenti,
compresi i documenti di bilancio, necessari per verificare la conformita
con 1 requisiti di cui all’allegato XI e al decreto 1° luglio 1998, n. 318,
del Ministro della sanita.

5-quinquies. L organismo notificato e il fabbricante o il suo man-
datario decidono di comune accordo i termini per il completamento del-
le operazioni di valutazione e di verifica di cui agli allegati da Il a VI.».

— 11 testo dell’art. 16, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 16 (Marcatura CE). — 1. 1 dispositivi, ad esclusione di quel-
li su misura e di quelli destinati ad indagini cliniche, che soddisfano i
requisiti essenziali previsti all’art. 3 devono recare al momento dell’im-
missione in commercio una marcatura di conformita CE.

2. La marcatura di conformita CE, corrispondente al simbolo
riprodotto all’allegato XIII, deve essere apposta in maniera visibile,
leggibile ed indelebile sui dispositivi in questione o sul loro involucro
sterile, sempre che cio sia possibile ed opportuno, e sulle istruzioni per
l'uso: se del caso la marcatura di conformita CE deve comparire anche
sulla confezione commerciale. La marcatura CE deve essere corredata
del numero di codice dell’organismo notificato responsabile dell’ado-
zione delle procedure previste agli allegati ILIV,V e VI. Sul dispositivo,
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sul confezionamento o sul foglio illustrativo che accompagna il dispo-
sitivo, puo essere apposto qualsiasi altro marchio, purché la visibilita e
la leggibilita della marcatura di conformita CE non siano in tal modo
ridotte.

3. E vietato apporre marchi o iscrizioni che possono indurre terzi in
errore riguardo al significato o alla grafica della marcatura di conformita
CE.».

— 1l testo dell’art. 17, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 17 (Sorveglianza del mercato e verifica di conformita). —
1. La sorveglianza sull’applicazione del presente decreto ¢ demanda-
ta al Ministero della salute e al Ministero dello sviluppo economico,
nell’ambito delle rispettive competenze direttamente o per il tramite di
organismi autorizzati nelle fasi di commercializzazione e di impiego.

2. Al fine di verificare la conformita dei dispositivi medici alle
prescrizioni del presente decreto, le Amministrazioni vigilanti di cui al
comma 1 hanno facolta di disporre verifiche e controlli mediante i pro-
pri uffici centrali o periferici.

3. Gli accertamenti possono essere effettuati, anche con metodo
a campione, presso il produttore, i depositi sussidiari del produttore, i
grossisti, gli importatori, i commercianti o presso gli utilizzatori.

A tal fine ¢ consentito:
a) I’accesso ai luoghi di fabbricazione o di immagazzinamento
dei prodotti;
b) ’acquisizione di
all’accertamento;

¢) il prelievo temporaneo e a titolo gratuito di un singolo cam-
pione per I’esecuzione di esami e prove.

4. Per I’effettuazione delle eventuali prove tecniche, le Ammini-
strazioni di cui al comma 1 possono avvalersi di organismi tecnici dello
Stato o di laboratori conformi alle norme della serie EN 45.000 autoriz-
zati con decreto del Ministero della sanita, di concerto con il Ministero
dell’industria, del commercio e dell’artigianato.

5. Al fine di agevolare ['attivita di sorveglianza e di verifica, il fab-
bricante o il suo mandatario predispone e mantiene a disposizione degli
organi di sorveglianza la documentazione prevista per la valutazione
della conformita, nonché copia delle istruzioni e delle etichette in italia-
no fornite con i dispositivi messi in servizio in Italia, per il periodo indi-
cato all’allegato 2, punto 6.1, o all’allegato 3, punto 7.3, o all’allegato
4, punto 7, o all’allegato 5, punto 5.1 o, infine, all’allegato 6, punto 5.1.

6. Ferma restando [’applicazione delle sanzioni di cui all’art. 23, il
Ministero della salute, quando accerta l'indebita marcatura CE dei di-
spositivi medici, o ’assenza della stessa, in violazione alle disposizioni
del presente decreto, ordina al fabbricante o al mandatario di adottare
tutte le misure idonee a far venire meno la situazione di infrazione fis-
sando un termine per adempiere non superiore a trenta giorni.

7. Decorso inutilmente il termine di cui al comma 6, il Ministero
della sanita ordina I’immediato ritiro dal commercio dei dispositivi me-
dici, a cura e spese del soggetto destinatario dell’ordine.

8. Nel caso in cui I’infrazione continui il Ministero della sanita
adotta le misure atte a garantire il ritiro dal commercio, a spese del fab-
bricante del suo mandatario stabilito nella Comunita del responsabile
dell’immissione in commercio.

8-bis. Le disposizioni di cui ai commi 6, 7 e 8 si applicano anche se
la marcatura CE ¢ stata apposta in base alle procedure di cui al presente
decreto, ma impropriamente, su prodotti che non sono contemplati dal
decreto stesso.».

— 1l testo dell” art. 19, del decreto legislativo 24 febbraio 1997
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 19 (Riservatezza). — 1. Chiunque svolge attivita connesse
all’applicazione del presente decreto ¢ obbligato a mantenere riservate
le informazioni acquisite, fatti salvi, per le autorita e gli organismi de-
signati, gli obblighi di informazione previsti dal presente decreto e di
diffusione degli avvisi di sicurezza.

1-bis. Non sono trattate come riservate le seguenti informazioni:

a) le informazioni sulla registrazione delle persone responsabili
dell’immissione in commercio di cui all’art. 13;

b) le informazioni agli utilizzatori fornite dal fabbricante,
dal mandatario o dal distributore in relazione a una misura a norma
dell’art. 9, comma 9;

¢) le informazioni contenute nei certificati rilasciati, modificati,
integrati, sospesi o ritirati.».

tutte le informazioni necessarie

— 39 — [

— 1l testo dell’art. 21, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 21 (Pubblicitd). — 1. E vietata la pubblicita verso il pubblico
dei dispositivi che, secondo disposizioni adottate con decreto del Mini-
stro della sanita, possono essere venduti soltanto su prescrizione medica
o essere impiegati eventualmente con I’assistenza di un medico o di
altro professionista sanitario.

2. La pubblicita presso il pubblico dei dispositivi diversi da quelli
di cui al comma 1 ¢ soggetta ad autorizzazione del Ministero della sa-
nita. Sulle domande di autorizzazione esprime parere la commissione
prevista dall’art. 6, comma 3, del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 541, che a tal fine ¢ integrata da un rappresentante del Dipartimento
del Ministero della sanita competente in materia di dispositivi medici e
da uno del Ministero dell’industria, del commercio e dell’artigianato.

2-bis. Decorsi quarantacinque giorni dalla presentazione della do-
manda di cui al comma 2, la mancata comunicazione all’interessato del
provvedimento del Ministero della salute di accoglimento o di diniego
della domanda medesima equivale a tutti gli effetti al rilascio dell’au-
torizzazione richiesta; in tale caso, nel messaggio pubblicitario devono
essere indicati gli estremi della domanda di autorizzazioni.

2-ter. Nell’ambito dei dispositivi per i quali e consentita la pub-
blicita presso il pubblico, con decreto ministeriale sono identificate le
fattispecie che non necessitano di autorizzazione ministeriale.».

— 11 testo dell’art. 25, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 25 (Norma di rinvio). — Alle procedure di valutazione della
conformita dei dispositivi disciplinati dal presente decreto, a quelle fina-
lizzate alla designazione degli organismi, alla vigilanza sugli organismi
stessi, nonché all’effettuazione dei controlli sui prodotti si applicano le
disposizioni dell’art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, come modifi-
cato in tema di oneri di marcatura CE dall’art. 9 della legge 5 febbraio
1999, n. 25, legge comunitaria 1998.».

— Il testo dell’allegato I, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. Allegato 1 - REQUISITI ESSENZIALI. — 1. Requisiti
generali

1. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la
loro utilizzazione, se avviene alle condizioni e per gli usi previsti, non
comprometta lo stato clinico o la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e
la salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, fermo restando che
gli eventuali rischi associati all’uso previsto debbono essere di livello
accettabile in rapporto ai benefici apportati al paziente e compatibili
con un elevato di livello di protezione della salute e della sicurezza.

Cio comporta:

la riduzione, per quanto possibile, dei rischi di errore nell utiliz-
zazione determinato dalle caratteristiche ergonomiche del dispositivo e
dall’ambiente in cui e previsto che il dispositivo sia usato (progettazio-
ne per la sicurezza del paziente), e la considerazione del livello della
conoscenza tecnica, dell’esperienza, dell’istruzione e della formazio-
ne nonché, a seconda dei casi, delle condizioni mediche e fisiche degli
utilizzatori cui il dispositivo é destinato (progettazione per utilizzatori
comuni, professionisti, disabili o altro).

2. Le soluzioni adottate dal fabbricante per la progettazione e la
costruzione dei dispositivi devono attenersi a principi di rispetto della
sicurezza, tenendo conto dello stato di progresso tecnologico general-
mente riconosciuto.

Per la scelta delle soluzioni piu opportune il fabbricante deve appli-
care i seguenti principi, nell’ordine indicato:

eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile (inte-
grazione della sicurezza nella progettazione e nella costruzione del
dispositivo);

se del caso adottare le opportune misure di protezione nei con-
fronti dei rischi che non possono essere eliminati eventualmente me-
diante segnali di allarme;

informare gli utilizzatori dei rischi residui dovuti a un qualsiasi
difetto delle misure di protezione adottate.

3. I dispositivi devono fornire le prestazioni loro assegnate dal fab-
bricante ed essere progettati, fabbricati e condizionati in modo tale da
poter espletare una o piu delle funzioni di cui all’art. 1, comma 2, lettera
a), quali specificate dal fabbricante.

4. Le caratteristiche e le prestazioni descritte ai punti 1, 2 e 3 non

devono essere alterate in modo tale da compromettere lo stato clinico e
la sicurezza dei pazienti ed eventualmente di terzi durante la durata di
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vita dei dispositivi indicata dal fabbricante, allorché questi sono sotto-
posti alle sollecitazioni che possono verificarsi in condizioni normali di
utilizzazione.

5. I dispositivi devono essere progettati, fabbricati e imballati in
modo tale che le loro caratteristiche e le loro prestazioni, in considera-
zione dell’utilizzazione prevista, non vengano alterate durante la con-
servazione ed il trasporto, tenuto conto delle istruzioni e informazioni
fornite dal fabbricante.

6. Qualsiasi effetto collaterale o comunque negativo deve costituire
un rischio accettabile rispetto alle prestazioni previste.

6-bis. La dimostrazione della conformita con i requisiti essenziali
deve comprendere una valutazione clinica a norma dell allegato X».

— 11 testo dell’allegato L.II, del decreto legislativo 24 febbraio
1997 n. 46, come modificato dal presente decreto cosi recita:

«Allegato I.II — Requisiti relativi alla progettazione e alla costru-
zione. — 7. Caratteristiche chimiche, fisiche e biologiche.

7.1. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da garantire le caratteristiche e le prestazioni previste alla parte I «Re-
quisiti generali».

Si dovra considerare con particolare attenzione:

la scelta dei materiali utilizzati, in particolare da un punto di
vista della tossicita ed eventualmente dell’inflammabilita;

la compatibilita reciproca tra materiali utilizzati e tessuti, cel-
lule biologiche e fluidi corporei tenendo conto della destinazione del
dispositivo;

se del caso, i risultati della ricerca biofisica o modellistica la cui
validita sia stata precedentemente dimostrata.

7.2. 1 dispositivi devono essere progettati, fabbricati e condizionati
in modo tale da minimizzare i rischi che presentano i contaminanti e i
residui per il personale incaricato del trasporto, della conservazione e
della utilizzazione, nonché per i pazienti, in funzione della destinazione
del prodotto. Occorre prestare un’attenzione particolare ai tessuti espo-
sti e alla durata e alla frequenza dell’esposizione.

7.3. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da poter essere utilizzati con sicurezza con tutti i materiali, sostanze e
gas con i quali entrano in contatto, durante la normale utilizzazione o
durante la normale manutenzione, se i dispositivi sono destinati a som-
ministrare specialita medicinali, devono essere progettati e fabbricati in
modo tale da essere compatibili con le specialita medicinali in questio-
ne, conformemente alle disposizioni e restrizioni che disciplinano tali
prodotti, e in modo che le loro prestazioni siano mantenute in conformi-
ta all’uso a cui sono destinati.

7.4. Quando un dispositivo incorpora come parte integrante una
sostanza la quale, se utilizzata separatamente, puo essere considera-
ta un medicinale ai sensi dell’art. 1 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, che recepisce il codice comunitario sui medicinali per
uso umano, e puo avere effetti sul corpo umano con un’azione acces-
soria a quella del dispositivo, occorre verificare la qualita, la sicurez-
za e ['utilita della sostanza, applicando per analogia i metodi previsti
dall’allegato I del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219. Nel caso
di sostanze di cui al periodo precedente, [’organismo notificato, previa
verifica dell utilita della sostanza come parte del dispositivo medico
e tenuto conto della destinazione d’uso del dispositivo, chiede ad una
delle autorita competenti designate dagli Stati membri a norma della
direttiva 2001/83/CE, recante il codice comunitario sui medicinali per
uso umano, o all’Agenzia europea per i medicinali (EMEA), che opera
in particolare attraverso il suo comitato in conformita del regolamen-
to (CE) n. 726/2004, che istituisce |'agenzia europea per i medicinali,
un parere scientifico sulla qualita e sulla sicurezza della sostanza, ivi
compreso il profilo clinico rischi/benefici relativo all’incorporazione
della sostanza nel dispositivo. Nell’esprimere il parere, le autorita o
I’EMEA tengono conto del processo di fabbricazione e dei dati relativi
all’utilita dell’incorporazione della sostanza nel dispositivo come sta-
biliti dall’organismo notificato. Quando un dispositivo incorpora, come
parte integrante, un derivato del sangue umano, [’organismo notificato,
previa verifica dell 'utilita della sostanza come parte del dispositivo me-
dico e tenuto conto della destinazione del dispositivo, chiede all’ EMEA,
che opera in particolare attraverso il suo comitato, un parere scientifico
sulla qualita e sulla sicurezza della sostanza, ivi compreso il profilo cli-
nico rischi/benefici dell incorporazione del derivato del sangue umano
nel dispositivo medico. Nell ‘esprimere il parere, 'EMEA tiene conto del
processo di fabbricazione e dei dati relativi all’utilita dell’incorpora-
zione della sostanza nel dispositivo, come stabiliti dall’organismo noti-
ficato. Le modifiche apportate a una sostanza accessoria incorporata in
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un dispositivo, in particolare quelle connesse al processo di fabbrica-
zione, sono comunicate all’organismo notificato, il quale consulta [’au-
torita per i medicinali competente (cioe quella che ha partecipato alla
consultazione iniziale), per confermare il mantenimento della qualita e
della sicurezza della sostanza accessoria. L autorita competente tiene
conto dei dati relativi all utilita dell’incorporazione della sostanza nel
dispositivo come stabiliti dall organismo notificato, al fine di assicurare
che le modifiche non hanno alcuna ripercussione negativa sul profilo
costi/benefici definito relativo all’inclusione della sostanza nel dispo-
sitivo medico.

Allorché la pertinente autorita medica competente (ossia quella
che ha partecipato alla consultazione iniziale) ha avuto informazioni
sulla sostanza accessoria che potrebbe avere un impatto sul profilo ri-
schi/benefici definito relativo all’inclusione della sostanza nel disposi-
tivo, fornisce all’organismo notificato un parere in cui stabilisce se tale
informazione abbia o meno un impatto sul profilo rischi/benefici definito
relativo all’aggiunta di tale sostanza nel dispositivo. L’organismo no-
tificato tiene conto del parere scientifico aggiornato riconsiderando la
propria valutazione della procedura di valutazione di conformita.

7.5 I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale da ridurre al minimo il rischio posto dalla fuoriuscita di sostan-
ze dal dispositivo. Un’attenzione particolare é riservata alle sostanze
cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione, in conformita
dell’allegato I della direttiva 67/548/CEE del Consiglio, del 27 giugno
1967, concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, rego-
lamentari e amministrative relative alla classificazione, all imballaggio
e all’etichettatura delle sostanze pericolose.

Se parti di un dispositivo, o il dispositivo stesso, destinati a som-
ministrare o a sottrarre medicinali, liquidi corporei o altre sostanze dal
corpo, o dispositivi destinati al trasporto e alla conservazione di tali

fluidi corporei o sostanze contengono ftalati classificati come cance-

rogeni, mutageni o tossici per la riproduzione, della categoria 1 o 2,
in conformita dell’allegato I della direttiva 67/548/EEC, deve essere
apposta sui dispositivi stessi o sulla confezione unitaria o, se del caso,
sulla confezione commerciale unetichetta che indichi che si tratta di un
dispositivo contenente fialati.

Se fra gli usi cui detti dispositivi sono destinati figurano il tratta-
mento bambini o donne incinte o che allattano, il fabbricante fornisce,
nella documentazione tecnica, una giustificazione specifica per l’'uso di
tali sostanze in rapporto al rispetto dei requisiti essenziali, in parti-
colare del presente punto, nelle istruzioni per [’uso, informazioni sui
rischi residui per questi gruppi di pazienti e, se del caso, su misure di
precauzione appropriate.

7.6. 1 dispositivi debbono essere progettati ¢ fabbricati in modo
tale da ridurre, nella misura del possibile, i rischi derivanti dall’invo-
lontaria penetrazione di sostanze nel dispositivo stesso, tenendo conto
di quest’ultimo e delle caratteristiche dell’ambiente in cui se ne prevede
I’utilizzazione.

8. Infezione e contaminazione microbica.

8.1. I dispositivi e i relativi processi di fabbricazione devono essere
progettati in modo tale da eliminare o ridurre il piu possibile i rischi
d’infezione per il paziente, per 1’utilizzatore e per i terzi. La progetta-
zione deve consentire un’agevole manipolazione e, se necessario, mini-
mizzare i rischi di contaminazione del dispositivo da parte del paziente
o viceversa durante 1’utilizzazione.

8.2. I tessuti di origine animale devono provenire da animali sot-
toposti a controlli veterinari e a sorveglianza adeguati all’uso previsto
per i tessuti. Gli organismi notificati conservano le informazioni relative
all’origine geografica degli animali. La trasformazione, conservazione,
prova e manipolazione di tessuti, cellule e sostanze di origine animale
devono essere eseguite in modo da garantire sicurezza ottimale. In parti-
colare si deve provvedere alla sicurezza per quanto riguarda virus e altri
agenti trasmissibili mediante applicazione di metodi convalidati di eli-
minazione o inattivazione virale nel corso del processo di fabbricazione.

8.3. I dispositivi forniti allo stato sterile devono essere progettati,
fabbricati e imballati in una confezione monouso e/o secondo procedure
appropriate in modo tale che essi siano sterili al momento dell’immis-
sione sul mercato e che mantengano tale qualita alle condizioni previste
di immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato aperto o
danneggiato I’involucro che ne garantisce la sterilita.

8.4. 1 dispositivi forniti allo stato sterile devono essere fabbricati e
sterilizzati con un metodo convalidato e appropriato.

8.5. I dispostivi, destinati ad essere sterilizzati devono essere fab-
bricati in condizioni (ad esempio ambientali) adeguatamente controllate.
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8.6. I sistemi d’imballaggio per dispositivi non sterili devono es-
sere tali da conservare il prodotto senza deteriorarne il livello di pulizia
previsto e, se sono destinati ad essere sterilizzati prima della utilizzazio-
ne, da minimizzare i rischi di contaminazione microbica; il sistema di
imballaggio deve essere adeguato tenuto conto del metodo di sterilizza-
zione indicato dal fabbricante.

8.7. L’imballaggio e/o ’etichettatura del dispositivo deve consen-
tire la differenziazione tra prodotti identici o simili venduti sia in forma
sterile che non sterile.

9. Caratteristiche relative alla fabbricazione e all’ambiente.

9.1. Se un dispositivo ¢ destinato ad essere utilizzato insieme ad
altri dispositivi o impianti, I’insieme risultante, compreso il sistema di
connessione deve essere sicuro e non deve nuocere alle prestazioni pre-
viste per i singoli dispositivi. Ogni eventuale restrizione di utilizzazione
deve figurare sulla etichetta o nelle istruzioni per 1uso.

9.2. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da
eliminare o minimizzare nella misura del possibile:

i rischi di lesioni causate dalle loro caratteristiche fisiche, com-
presi il rapporto volume/pressione, dimensioni ed eventualmente le ca-
ratteristiche ergonomiche;

i rischi connessi con condizioni ambientali ragionevolmen-
te prevedibili, in particolare i rischi connessi con i campi magnetici e
con le influenze elettriche esterne, con le scariche elettrostatiche, con
la pressione o la temperatura, o con le variazioni di pressione e di
accelerazione;

i rischi d’interferenza reciproca connessi con la presenza simul-
tanea di un altro dispositivo, se questo ¢ normalmente utilizzato in de-
terminate indagini o trattamenti;

i rischi che possono derivare, laddove la manutenzione o la tara-
tura non siano possibili (come nei dispositivi impiantabili), dall’invec-
chiamento dei materiali utilizzati o dal deterioramento della precisione
di un determinato meccanismo di misura o di controllo.

9.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da minimizzare, durante la normale utilizzazione prevista e in caso di
primo guasto, i rischi di incendio o di esplosione. Si considereranno con
particolare attenzione i dispositivi la cui destinazione comporta ’espo-
sizione a sostanze infiammabili o a sostanze che possono favorire un
processo di combustione.

10. Dispositivi con funzione di misura.

10.1. I dispositivi con funzione di misura devono essere progettati
e fabbricati in modo tale da fornire una costanza e precisione di misura
adeguate, entro appropriati limiti di precisione, tenuto conto della de-
stinazione del dispositivo. Detti limiti sono specificati dal fabbricante.

10.2. La scala di misura, di controllo e di indicazione deve essere
progettata sulla base di principi ergonomici tenendo conto della desti-
nazione del dispositivo.

10.3. Le unita di misura dei dispositivi con funzione di misura
devono essere espresse in unita legali conformi alle disposizioni della
direttiva 80/181/CEE.

11. Protezione contro le radiazioni.
11.1. Aspetti generali.

11.1.1. I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo da ridurre
al minimo, compatibilmente con 1’obiettivo perseguito, I’esposizione di
pazienti, utilizzatori e altre persone alle emissioni di radiazioni, pur non
limitando I’applicazione di adeguati livelli indicati a fini terapeutici e
diagnostici.

11.2. Radiazioni volute.

11.2.1. Qualora i dispositivi siano progettati per emettere radiazio-
ni a livelli pericolosi a scopo sanitario specifico e qualora il relativo be-
neficio possa essere considerato preponderante rispetto ai rischi indotti
dall’emissione, quest’ultima deve poter essere controllata dall’utilizza-
tore. Siffatti dispositivi sono progettati e fabbricati al fine di garantire
riproducibilita e tolleranze dei parametri variabili pertinenti.

11.2.2. Qualora i dispositivi siano destinati ad emettere radiazioni
potenzialmente pericolose, visibili /o invisibili, essi devono essere do-
tati, ove possibile, di segnalatori visivi e/o sonori dell’emissione della
radiazione.

11.3. Radiazioni fortuite.

11.3.1. I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo da ridurre
al minimo I’esposizione di pazienti, utilizzatori e altre persone all’emis-
sione di radiazioni fortuite, isolate o diffuse.

11.4. Istruzioni.

11.4.1. Le istruzioni per I’utilizzazione dei dispositivi che emetto-
no radiazioni devono contenere precise informazioni per quanto concer-
ne le caratteristiche delle radiazioni emesse, i mezzi di protezione del
paziente e dell’utilizzatore e i modi per evitare le manipolazioni scorret-
te ed eliminare i rischi connessi con I’installazione.

11.5. Radiazioni ionizzanti.

11.5.1. I dispositivi destinati ad emettere radiazioni ionizzanti de-
vono essere progettati e fabbricati in modo tale che, ove possibile, la
quantita, la geometria e la qualita delle radiazioni possano essere modi-
ficate e controllate tenendo conto dell’uso previsto.

11.5.2. I dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti, destinati
alla radiodiagnostica, sono progettati e fabbricati in modo da pervenire
ad una qualita dell’immagine e/o dei risultati adeguata agli scopi clinici
perseguiti, riducendo al minimo I’esposizione alle radiazioni del pazien-
te e dell’utilizzatore.

11.5.3. I dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti, destinati
alla radioterapia, devono essere progettati e fabbricati in modo tale da
consentire una sorveglianza e un controllo affidabile della dose sommi-
nistrata, del tipo di fascio e dell’energia e, ove opportuno, della qualita
della radiazione.

12. Requisiti per i dispositivi medici collegati o dotati di una fonte
di energia

12.1. I dispositivi che contengono sistemi elettronici programma-
bili devono essere progettati in modo tale da garantire la riproducibilita,
I’affidabilita e le prestazioni di questi sistemi conformemente all’uso
cui sono destinati. In caso di condizione di primo guasto (del sistema)
dovranno essere previsti mezzi adeguati per eliminare o ridurre il piu
possibile i rischi che ne derivano.

12.1-bis Per i dispositivi che incorporano un sofiware o costitu-
iscono in sé un sofiware medico, il software é convalidato secondo lo
stato dell’arte, tenendo conto dei principi del ciclo di vita dello svilup-
po, della gestione dei rischi, della validazione e della verifica.

12.2. T dispositivi nei quali ¢ incorporata una fonte di energia in-
terna da cui dipende la sicurezza del paziente, devono essere dotati di
mezzi che consentano di determinare lo stato di tale fonte.

12.3. I dispositivi collegati ad una fonte di energia esterna da cui
dipende la sicurezza del paziente, devono essere dotati di un sistema di
allarme che segnali ogni eventuale guasto di tale fonte.

12.4. I dispositivi che devono sorvegliare uno o piu parametri cli-
nici di un paziente devono essere dotati di opportuni sistemi di allarme
che segnalino all’utilizzatore eventuali situazioni che possono compor-
tare la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente.

12.5. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da minimizzare i rischi dovuti alla creazione di campi elettromagnetici
che potrebbero incidere sul funzionamento di altri dispositivi o di im-
pianti ubicati nelle consuete zone circostanti.

12.6. Protezione contro i rischi elettrici. I dispositivi devono essere
progettati e fabbricati in modo tale che i rischi di scariche elettriche
accidentali in condizioni normali di uso e in condizioni di primo guasto
siano evitati nella misura del possibile, se i dispositivi sono stati instal-
lati correttamente.

12.7. Protezione contro i rischi meccanici e termici.

12.7.1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale da proteggere il paziente e 1’utilizzatore contro rischi meccanici
causati per esempio dalla resistenza, dalla stabilita e dai pezzi mobili.

12.7.2. T dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale che i rischi risultanti dalle vibrazioni provocate dai dispositivi stessi
siano ridotti al minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della dispo-
nibilita di sistemi di riduzione delle vibrazioni, soprattutto alla fonte, a
meno che dette vibrazioni non facciano parte delle prestazioni previste.

12.7.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale che i rischi risultanti dalla loro emissione di rumore siano ridotti al
minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della disponibilita di mez-
zi di riduzione delle emissioni sonore, in particolare alla fonte, a meno
che le emissioni sonore non facciano parte delle prestazioni previste.

12.7.4. 1 terminali e i dispositivi di connessione a fonti di energia
elettrica, idraulica, pneumatica o gassosa che devono essere maneggiati
dall’utilizzatore devono essere progettati e costruiti in modo tale da mi-
nimizzare ogni rischio possibile.

12.7.5. Le parti accessibili dei dispositivi (eccettuate le parti o le
zone destinate a produrre calore o a raggiungere determinate tempera-
ture) e ’ambiente circostante non devono raggiungere temperature che
possono costituire un pericolo in condizioni normali di utilizzazione.
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12.8. Protezione contro i rischi che possono presentare la sommini-
strazione di energia o di sostanze al paziente.

12.8.1. I dispositivi destinati a somministrare al paziente energia
o sostanze devono essere progettati e costruiti in modo tale che 1’ero-
gazione dell’energia o delle sostanze possa essere fissata e mantenuta
con una precisione sufficiente per garantire la sicurezza del paziente e
dell’utilizzatore.

12.8.2. Il dispositivo deve essere dotato di mezzi che consentano di
impedire e/o segnalare ogni eventuale emissione inadeguata del disposi-
tivo, qualora questa possa comportare un pericolo. I dispositivi devono
contenere mezzi adeguati per impedire per quanto possibile I’emissione
accidentale, a livelli pericolosi, di energia da una fonte di energia e/o
di sostanza.

12.9. Sul dispositivo deve essere chiaramente indicata la funzione
dei comandi e degli indicatori luminosi.

Qualora le istruzioni necessarie per il funzionamento di un dispo-
sitivo o 1 relativi parametri operativi o di regolazione vengano forniti
mediante un sistema visivo, le informazioni in questione devono essere
comprensibili per 1’utilizzatore e, se del caso, per il paziente.

13. Informazioni fornite dal fabbricante.

13.1. Ogni dispositivo é corredato delle necessarie informazioni
atte a garantirne un utilizzazione appropriata e del tutto sicura, tenen-
do conto della formazione e delle conoscenze dei potenziali utilizzatori,
e a consentire l’identificazione del fabbricante.

Le informazioni sono costituite dalle indicazioni riportate sull’eti-
chetta e dalle indicazioni contenute nelle istruzioni per 1’uso.

Le informazioni necessarie per garantire un’utilizzazione sicura
del dispositivo devono figurare, se possibile e opportuno, sul dispositivo
stesso e/o sull’imballaggio unitario o, eventualmente, sull’imballaggio
commerciale. Se I’imballaggio unitario non ¢ fattibile, le istruzioni de-
vono figurare su un foglio illustrativo che accompagna uno o piu dispo-
sitivi. Tutti i dispositivi devono contenere nell’imballaggio le istruzioni
per I'uso. In via eccezionale tali istruzioni non sono necessarie per i
dispositivi appartenenti alle classi I e ITa, qualora sia possibile garantire
una un’utilizzazione sicura senza dette istruzioni.

13.2. Se del caso, le informazioni vanno fornite sotto forma di sim-
boli. I simboli e i colori di identificazione utilizzati devono essere con-
formi alle norme armonizzate. Se in questo settore non esistono norme,
i simboli e i colori sono descritti nella documentazione che accompagna
il dispositivo.

13.3. L’etichettatura deve contenere le informazioni seguenti:

a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricante. Per i
dispositivi importati nella Comunita al fine di esservi distribuiti, | eti-
chettatura o l'imballaggio esterno o le istruzioni per ['uso contengono,
inoltre, il nome e l'indirizzo del mandatario qualora il fabbricante non
abbia sede nella Comunita;

b) le indicazioni strettamente necessarie per identificare il di-
spositivo e il contenuto della confezione destinate in special modo agli
utilizzatori;

¢) se del caso, la parola «STERILE»;

d) se del caso, il numero di codice del lotto preceduto dalla paro-
la «kLOTTO» o il numero di serie;

e) se del caso, I’indicazione della data entro cui il dispositivo
dovrebbe esser utilizzato, in condizioni di sicurezza, espressa in anno/
mese;

1) se del caso, 'indicazione che il dispositivo é monouso, 1’in-
dicazione del fabbricante relativa al carattere monouso del dispositivo
deve essere coerente in tutta la Comunita;

g) per i dispositivi su misura, 1’indicazione «dispositivo su
misuray,

h) per i dispositivi destinati ad indagini cliniche, I’indicazione
«destinato esclusivamente ad indagini cliniche»;

i) le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione;
j) eventuali istruzioni specifiche di utilizzazione;
k) avvertenze e/o precauzioni da prendere;

/) ’anno di fabbricazione per i dispositivi attivi diversi da quelli
di cui alla lettera e).

Questa indicazione puo essere inserita nel numero di lotto o di
serie;

m) il metodo di sterilizzazione, se del caso;

n) nel caso di un dispositivo di cui all’art. 2, comma 2-bis, una
menzione indicante che il dispositivo incorpora, come parte integrante,
un derivato del sangue umano (10/d).

13.4. Se la destinazione prevista di un determinato dispositivo non
¢ immediatamente chiara per 1’utilizzatore, il fabbricante deve indicarlo
chiaramente sull’etichetta e nelle istruzioni per 1’uso.

13.5. I dispositivi e le parti staccabili devono essere identificati,
eventualmente a livello di lotto, e qualora cio sia ragionevolmente pos-
sibile, in modo da permettere di intraprendere eventuali azioni che si
rendessero necessarie per identificare rischi potenziali causati dai dispo-
sitivi e dalle parti staccabili.

13.6. Le istruzioni per 1’uso devono contenere, ove necessario, le
informazioni seguenti:

a) le indicazioni previste al punto 13.3, tranne quelle indicate
alle lettere d) ed e);

b) le prestazioni previste al punto 3 e gli eventuali effetti colla-
terali non desiderati;

¢) se un dispositivo deve essere installato o connesso ad altri
dispositivi o impianti per funzionare secondo la destinazione prevista,
le caratteristiche necessarie e sufficienti per identificare i dispositivi o
gli impianti che devono essere utilizzati per ottenere una combinazione
sicura;,

d) tutte le informazioni che consentono di verificare se un dispo-
sitivo ¢ installato correttamente e puo funzionare in maniera adeguata e
sicura, nonché le informazioni riguardanti la natura e la frequenza delle
operazioni di manutenzione e di taratura necessarie per garantire costan-
temente il buon funzionamento e la sicurezza del dispositivo;

e) se del caso, le informazioni alle quali attenersi per evitare i
rischi connessi con I’impianto del dispositivo;

/) le informazioni riguardanti i rischi d’interferenze reciproche
dovute alla presenza del dispositivo durante le indagini o trattamenti
specifici;

g) le istruzioni necessarie in caso di danneggiamento dell’invo-
lucro che garantisce la sterilita del dispositivo e, ove necessario, 1’indi-
cazione dei metodi da seguire per sterilizzare nuovamente il dispositivo;

h) se un dispositivo ¢ destinato ad essere riutilizzato, le informazio-
ni relative ai procedimenti appropriati ai fini della riutilizzazione, com-
presa la pulizia, la disinfezione, I’imballaggio e, ove necessario, il me-
todo di sterilizzazione se il dispositivo dev’essere risterilizzato, nonché
eventuali restrizioni sul numero delle riutilizzazioni possibili. Qualora
vengano forniti dispositivi che devono essere sterilizzati prima dell’uso,
le istruzioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione devono essere tali,
se seguite correttamente, da permettere al dispositivo di essere sempre
conforme ai requisiti di cui alla parte I; se il dispositivo reca !'indica-
zione che é monouso, le informazioni riguardanti le caratteristiche note
e i fattori tecnici di cui il fabbricante e a conoscenza che potrebbero
comportare un rischio se il dispositivo dovesse essere riutilizzato. Se, in
conformita del punto 13.1. non sono necessarie istruzioni per [’'uso, le
informazioni devono deve essere messe a disposizione dell utilizzatore
su richiesta;

i) le informazioni necessarie qualora, prima di essere utilizzato,
un dispositivo debba essere soggetto ad un trattamento o ad una mani-
polazione specifica (per esempio sterilizzazione, assemblaggio finale,
ecc.);

J) se un dispositivo emette radiazioni a scopo medico, le infor-
mazioni necessarie riguardanti la natura, il tipo, I’intensita e la distribu-
zione delle radiazioni. Le istruzioni per 1’uso devono inoltre contenere
le eventuali informazioni che possono consentire al personale sanita-
rio di informare il paziente sulle controindicazioni e sulle precauzioni
da prendere. Tali informazioni conterranno in particolare gli elementi
seguenti:

k) le precauzioni da prendere in caso di cambiamento delle pre-
stazioni del dispositivo;

1) le precauzioni da prendere durante 1’esposizione, in condi-
zioni ambientali ragionevolmente prevedibili, a campi magnetici, ad
influenze elettriche esterne, a scariche elettrostatiche, alla pressione o
alle variazioni della pressione atmosferica, all’accelerazione, a fonti ter-
miche di combustione, ecc.;

m) le necessarie informazioni riguardanti la specialita o le specia-
lita medicinali che il dispositivo in questione deve somministrare, com-
presa qualsiasi restrizione alla scelta delle sostanze da somministrare;
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n) le precauzioni da prendere qualora un dispositivo presenti un
rischio imprevisto specifico connesso con I’eliminazione del dispositivo
stesso;

0) le sostanze medicinali o i derivati del sangue umano incorpo-
rati nel dispositivo come parte integrante conformemente al punto 7.4;

p) il grado di precisione indicato per i dispositivi di misura.

p-bis) la data di emissione dell 'ultima versione delle istruzioni
per l'uso;

14 (soppresso).».

— 11 testo dell’allegato I al decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46 come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato II - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA. - (Si-
stema completo di garanzia di qualita). — 1. Il fabbricante si accerta
che sia applicato il sistema di qualita approvato per la progettazione,
la fabbricazione e il controllo finale del prodotto in questione, secondo
quanto stabilito al punto 3 ed ¢ soggetto all’ispezione di cui al punto 3.3
e 4 e alla sorveglianza CE secondo quanto stabilito al punto 5.

2. La dichiarazione di conformita CE é la procedura in base alla
quale il fabbricante che soddisfa gli obblighi di cui al punto 1 garanti-
sce e dichiara che i prodotti in questione si attengono alle disposizioni
applicabili del presente decreto. 1l fabbricante appone la marcatura CE
secondo quanto stabilito all’art. 17 e redige una dichiarazione scritta
di conformita. Detta dichiarazione riguarda uno o piu dispositivi medici
fabbricati, chiaramente identificati con il nome del prodotto, il relativo
codice o un altro riferimento non ambiguo, e deve essere conservata dal
fabbricante.».

3. Sistema di qualita.

3.1. 1l fabbricante presenta all’organismo notificato una domanda
di valutazione del sistema di qualita. La domanda contiene le informa-
zioni seguenti:
nome ¢ indirizzo del fabbricante, nonché ogni altro luogo di fab-
bricazione coperto dal sistema di qualita;

tutte le informazioni necessarie riguardanti i prodotti o la cate-
goria di prodotti oggetto della procedura;

una dichiarazione scritta che non ¢ stata presentata ad un altro
organismo notificato una domanda per lo stesso sistema di qualita rela-
tivo al prodotto;

la documentazione del sistema di qualita;

I’impegno ad attenersi agli obblighi derivanti dal sistema di qua-
lita approvato;

I’impegno a garantire un funzionamento adeguato ed efficace
del sistema di qualita approvato;

I’impegno del fabbricante a istituire e ad aggiornare regolar-
mente una procedura sistematica di valutazione dell esperienza acqui-
sita sui dispositivi 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. Detto impegno comprende per il fabbricante ’obbligo di in-
formare le autorita competenti degli incidenti seguenti, non appena egli
ne venga a conoscenza. Detto impegno comprende per il fabbricante
I’obbligo di informare le autorita competenti, non appena egli ne venga
a conoscenza, circa gli incidenti seguenti:

i) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche
e/o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza delle istruzioni per I’uso
di un dispositivo che possano causare o aver causato la morte o un peg-
gioramento grave dello stato di salute del paziente o di un utilizzatore;

i) 1 motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le ca-
ratteristiche o le prestazioni di un dispositivo per i motivi elencati al
punto i), che hanno portato al ritiro sistematico dal mercato da parte del
fabbricante dei dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

3.2. L’applicazione del sistema di qualita deve garantire la con-
formita dei prodotti alle disposizioni loro applicabili della presente di-
rettiva in tutte le fasi, dalla progettazione al controllo finale. Tutti gli
elementi, requisiti e disposizioni utilizzati dal fabbricante per garantire
il sistema di qualita devono figurare in una documentazione aggiornata
sistematicamente e ordinata sotto forma di strategie e di procedure scrit-
te, quali programmi, piani, manuali e registrazioni riguardanti la qualita.
Essa comprende in particolare i documenti, i dati e le registrazioni cor-
rispondenti, derivanti dalle procedure di cui alla lettera c).

Essa comprende un’adeguata descrizione dei seguenti elementi:
a) gli obiettivi di qualita del fabbricante;
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b) I’organizzazione dell’azienda, in particolare:

le strutture organizzative, le responsabilita dei dirigenti e la
loro autorita organizzativa in materia di qualita della progettazione e
della fabbricazione dei prodotti;

gli strumenti di controllo del funzionamento efficace del siste-
ma di qualita, in particolare la capacita dell’azienda di produrre la qua-
lita prevista nella progettazione dei prodotti, compresa la sorveglianza
dei prodotti non conformi;

i metodi di controllo dell efficienza di funzionamento del si-
stema di qualita, in particolare il tipo e la portata dei controlli esercitati
sul soggetto terzo, nel caso in cui sia un terzo ad eseguire la progetta-
zione, la fabbricazione o il controllo finale e il collaudo dei prodotti o
dei loro componenti,

¢) le procedure di sorveglianza e di controllo della progetta-
zione dei prodotti, compresa la relativa documentazione, in particolare:

una descrizione generale del prodotto, comprese le varianti
previste, e degli usi cui é destinato,

le specifiche di progettazione, comprese le norme che verran-
no applicate e i risultati delle analisi dei rischi, nonché la descrizione
delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali applicabili
ai prodotti, qualora non siano applicate integralmente le norme previste
dall’art. 5;

le tecniche di controllo e di verifica della progettazione, non-
ché i processi e gli interventi sistematici che verranno utilizzati nella
progettazione dei prodotti;

la prova, nel caso in cui un dispositivo, per funzionare se-
condo quella che é la sua destinazione, debba essere collegato a un
altro dispositivo, che esso sia conforme ai requisiti essenziali quando
collegato a qualsiasi dispositivo che possieda le caratteristiche indicate
dal fabbricante;

una dichiarazione che indichi se il dispositivo incorpora o
meno, come parte integrante, una sostanza o un derivato del sangue
umano di cui al punto 7.4. dell’allegato I, nonché i dati relativi alle
pertinenti prove svolte, necessarie a valutare la sicurezza, la qualita e
['utilita di tale sostanza o derivato del sangue umano, tenendo conto
della destinazione d’uso del dispositivo;

una dichiarazione che attesti se sono o non sono stati utilizza-
ti nella produzione tessuti d’origine animale di cui al decreto legislativo
6 aprile 2005, n. 67, concernente i dispositivi medici fabbricati con tes-
suti di origine animale;

le soluzioni adottate di cui all’allegato I, punto 2;
la valutazione preclinica;
la valutazione clinica di cui all’allegato X;

il progetto di etichettatura e, se del caso, di istruzioni per
l'uso.

d) le tecniche di controllo e di garanzia della qualita a livello di
fabbricazione, in particolare:

i procedimenti ¢ le procedure utilizzate, in particolare per la
sterilizzazione, gli acquisti e i documenti necessari,

le procedure di identificazione del prodotto, predisposte e ag-
giornate sulla base di schemi, specifiche applicabili o altri documenti
pertinenti, in tutte le fasi della fabbricazione;

e) gli esami e le prove svolti prima, durante e dopo la fabbrica-
zione, la frequenza di tali esami e prove e gli strumenti di prova utiliz-
zati; la calibratura degli strumenti di prova deve essere fatta in modo da
presentare una rintracciabilita adeguata.

3.3. Dorganismo designato esegue una revisione del sistema
di qualita per stabilire se esso risponde ai requisiti previsti al punto
3.2. Esso presuppone la conformita ai requisiti per i sistemi di quali-
ta che applicano le norme armonizzate corrispondenti. Il gruppo inca-
ricato della valutazione comprende almeno una persona che possieda
un’esperienza di valutazione della tecnologia in questione. La procedu-
ra di valutazione comprende una valutazione su base rappresentativa
dei documenti di progettazione dei prodotti in questione, una visita nei
locali del fabbricante e, in casi debitamente giustificati, nei locali dei
fornitori del fabbricante e dei subappaltatori per controllare i processi
di fabbricazione.

La decisione ¢ comunicata al fabbricante. Essa contiene le conclu-
sioni del controllo e una valutazione motivata.

3.4. 11 fabbricante comunica all’organismo designato che ha ap-

provato il sistema di qualita ogni eventuale progetto di adeguamento
importante del sistema di qualita o della gamma di prodotti contemplati.




13-3-2010

GazzeETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 60

L’organismo designato valuta le modifiche proposte e verifica se il si-
stema di qualita modificato risponde ai requisiti stabiliti al punto 3.2;
esso comunica la decisione al fabbricante. Detta decisione contiene le
conclusioni del controllo ¢ una valutazione motivata.

4. Esame della progettazione del prodotto.

4.1. Oltre agli obblighi previsti al punto 3, il fabbricante deve pre-
sentare all’organismo designato una domanda di esame del fascicolo di
progettazione del prodotto che sara fabbricato e che rientra nella cate-
goria di cui al punto 3.1.

4.2. La domanda contiene una descrizione della progettazione,
della fabbricazione e delle prestazioni del prodotto. Essa comprende i
documenti necessari previsti al punto 3.2, lettera ¢) che consentono di
valutare la conformita del prodotto ai requisiti della presente direttiva.

4.3. L’organismo notificato esamina la domanda e, se il prodotto é
conforme alle disposizioni ad esso applicabili del presente decreto, esso
rilascia al richiedente un certificato di esame CE della progettazione.
L’organismo notificato puo chiedere che la domanda sia completata da
prove o esami complementari per consentirgli di valutarne la conformi-
ta ai requisiti del presente decreto. 1l certificato contiene le conclusioni
dell’esame, le condizioni di validita, i dati necessari per l’indicazione
della progettazione approvata, e, ove necessario, la descrizione della
destinazione del prodotto.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato I, punto 7.4., primo
periodo, prima di prendere una decisione [’organismo notificato con-
sulta, per quanto riguarda gli aspetti contemplati da tale punto, una
delle autorita competenti designate dagli Stati membri a norma della
direttiva 2001/83/CE o I’EMEA. Il parere dell ’autorita nazionale com-
petente o dell’ EMEA é elaborato entro 210 giorni dal ricevimento di
una documentazione valida. Il parere scientifico dell’autorita nazionale
competente o dell’ EMEA é inserito nella documentazione concernente
il dispositivo. Nell adottare la decisione, |'organismo notificato tiene in
debita considerazione i pareri espressi nel contesto della consultazione.
Esso provvede a informare |’organo competente interessato della sua
decisione finale.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato I, punto 7.4., quarto
periodo, il parere scientifico dell’ EMEA deve essere inserito nella do-
cumentazione concernente il dispositivo. Il parere dell’ EMEA é elabo-
rato entro 210 giorni dal ricevimento di una documentazione valida.
Nell’adottare la decisione, I’organismo notificato tiene in debita con-
siderazione il parere dell’EMEA. L’organismo notificato non puo ri-
lasciare il certificato se il parere scientifico dell’ EMEA é sfavorevole.
Esso provvede a informare I’ EMEA della sua decisione finale.

Nel caso di dispositivi fabbricati utilizzando tessuti d’origine ani-
male di cui al decreto legislativo 6 aprile 2005, n. 67, I’organismo noti-
ficato segue le procedure previste da detto decreto.

4.4. Le modifiche della progettazione approvata sono soggette ad
un’approvazione complementare da parte dell’organismo designato
che ha rilasciato il certificato di esame CE della progettazione, qualora
dette modifiche possano influire sulla conformita ai requisiti essenziali
della presente direttiva o sulle condizioni stabilite per 1’utilizzazione
del prodotto. Il richiedente comunica all’organismo notificato che ha
rilasciato il certificato di esame CE della progettazione ogni eventuale
modifica della progettazione approvata. L’approvazione complementa-
re ¢ rilasciata sotto forma di aggiunta al certificato di esame CE della
progettazione.

5. Sorveglianza.

5.1. La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi cor-
rettamente gli obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato.

5.2. 11 fabbricante autorizza 1’organismo notificato a svolgere tutte
le ispezioni necessarie e gli mette a disposizione tutte le informazioni
utili, in particolare:

la documentazione del sistema di qualita;

i dati previsti nella parte del sistema di qualita relativa alla pro-
gettazione, quali i risultati di analisi, i calcoli, le prove, le soluzioni
adottate di cui all’allegato I, punto 2, la valutazione preclinica e clini-
ca, il piano di follow-up clinico post-vendita e, se del caso, i risultati del
Jfollow-up dello stesso;

i dati previsti nella parte del sistema di qualita relativa alla fab-
bricazione, quali relazioni di ispezioni, prove, tarature ¢ qualifica del
personale impiegato, ecc.

5.3. L’organismo notificato svolge periodicamente ispezioni e va-

lutazioni per accertarsi che il fabbricante applichi il sistema di qualita
approvato e presenta al fabbricante una relazione di valutazione.
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5.4. L’organismo notificato puo inoltre recarsi presso il fabbricante
per una visita imprevista. In occasione di tali visite, I’organismo noti-
ficato puo svolgere o fare svolgere delle prove per accertarsi del buon
funzionamento del sistema di qualita. Esso presenta al fabbricante una
relazione di ispezione e, se vi ¢ stata prova, una relazione di prova.

6. Disposizioni amministrative.

6.1. 1l fabbricante o il suo rappresentante autorizzato tiene a di-
sposizione delle autorita nazionali, per un periodo di almeno cinque
anni e, nel caso dei dispositivi impiantabili, di almeno quindici anni
dalla data di fabbricazione dell 'ultimo prodotto:

la documentazione prevista al punto 3.1., quarto trattino;

gli adeguamenti previsti al punto 3.4., in particolare i documen-
ti, i dati e le registrazioni di cui al punto 3.2., terzo periodo,

la documentazione prevista al punto 4.2.;

le decisioni e le relazioni dell’organismo designato previste ai
punti 3.3,4.3,4.4,53e54.

6.2. (Soppresso).
6.3. (Soppresso).
7. Applicazione ai dispositivi appartenenti alle classi lla e 11b.

7.1. Secondo quanto stabilito all’art. 11, commi 3 e 4, il presente
allegato puo applicarsi ai prodotti appartenenti alle classi lla e 1Ib. 11
punto 4 non si applica, tuttavia, a detti prodotti.

7.2. Per i dispositivi appartenenti alla classe Ila [’organismo noti-
ficato valuta, come parte della valutazione di cui al punto 3.3, la confor-
mita della documentazione tecnica quale descritta al punto 3.2, lettera
¢), per almeno un esemplare rappresentativo per ciascuna sottocatego-
ria di dispositivi, alle disposizioni della presente direttiva.

7.3. Per i dispositivi appartenenti alla classe IIb [’organismo
notificato valuta, come parte della valutazione di cui al punto 3.3, la
conformita della documentazione tecnica, quale descritta al punto 3.2,
lettera c), per almeno un esemplare rappresentativo per ciascun gruppo
generico di dispositivi, alle disposizioni della presente direttiva.

7.4. Nello scegliere uno o piu esemplari rappresentativi, [’orga-
nismo notificato tiene conto dell’innovativita della tecnologia, delle
somiglianze nella progettazione, nella tecnologia e nei metodi di fab-
bricazione e sterilizzazione, della destinazione d’uso e dei risultati di
precedenti valutazioni pertinenti, ad esempio, relative alle proprieta
fisiche, chimiche o biologiche, effettuate in conformita della presen-
te direttiva. L’organismo notificato documenta e tiene a disposizione
dell’autorita competente i criteri adottati per la scelta dell esemplare/
degli esemplari.

7.5. Altri esemplari sono valutati dall’organismo notificato
nell’ambito della valutazione di sorveglianza di cui al punto 5.

8. Applicazione ai dispositivi di cui all’art. 2, comma 2-bis.

8.1. Al termine della fabbricazione di ogni lotto di dispositivi di cui
all’art. 2, comma 2-bis, il fabbricante informa 1’ organismo notificato del
rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certificato ufficiale
di rilascio del lotto del derivato del sangue umano utilizzato in questo
dispositivo emesso dall’Istituto superiore di sanita.».

— 11 testo dell’allegato III, del decreto legislativo 24 febbraio
1997, n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato III - CERTIFICAZIONE CE. — 1. La procedura in base
alla quale un organismo designato constata e certifica che un esemplare
rappresentativo di una determinata produzione soddisfa le disposizioni
in materia del presente decreto ¢ definita “certificazione CE”.

2. La domanda contiene i dati seguenti:

nome e indirizzo del fabbricante, nonché nome e indirizzo del
mandatario qualora la domanda sia presentata da quest’ultimo;

la documentazione prevista al punto 3, necessaria ai fini della
valutazione della conformita dell’esemplare rappresentativo della pro-
duzione prevista, qui di seguito denominato «tipoy, ai requisiti del pre-
sente decreto. Il richiedente mette a disposizione dell’organismo desi-
gnato un «tipo». L’organismo designato puo chiedere, ove necessario,
altri esemplari;

una dichiarazione scritta che non ¢ stata presentata ad un altro
organismo notificato una domanda per il medesimo tipo.
3. La documentazione deve consentire di valutare la progettazione,
la fabbricazione e le prestazioni del prodotto e comprendere, in partico-
lare, i seguenti elementi:

una descrizione generale del tipo, comprese le varianti previste,
e della sua destinazione d uso;
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i disegni di progettazione, i metodi di fabbricazione previsti, in
particolare quelli relativi alla sterilizzazione, gli schemi dei componen-
ti, sottoinsiemi, circuiti, e di altri elementi;

le descrizioni e le spiegazioni necessarie ai fini della compren-
sione dei disegni e degli schemi sopracitati e del funzionamento del
prodotto;

un elenco delle norme di cui all’art. 6 applicate in tutto o in
parte, nonché la descrizione delle soluzioni adottate per soddisfare i
requisiti essenziali qualora le norme previste all’art. 6 non siano state
applicate integralmente;

i risultati dei calcoli di progettazione, dell’analisi dei rischi,
delle indagini, delle prove tecniche svolte e di analoghe valutazioni
effettuate;

una dichiarazione che indichi se il dispositivo incorpora o meno,
come parte integrante, una sostanza o un derivato del sangue umano di
cui al punto 7.4 dell’allegato 1, nonché i dati relativi alle pertinenti pro-
ve svolte, necessarie a valutare la sicurezza, la qualita e ['utilita di tale
sostanza o derivato del sangue umano, tenendo conto della destinazione
d’uso del dispositivo;

una dichiarazione che attesti se sono o non sono stati utilizzati
nella produzione tessuti d’origine animale di cui al decreto legislativo
6 aprile 2005, n. 67;

le soluzioni adottate di cui all’allegato I, punto 2;

la valutazione preclinica;

la valutazione clinica di cui all’allegato X;

il progetto di etichettatura e, se del caso, di istruzioni per ['uso.
4. L’organismo designato:

4.1. esamina e valuta la documentazione, verifica che il tipo sia
stato fabbricato secondo detta documentazione, controlla anche gli ele-
menti progettati secondo le disposizioni applicabili delle norme previste
all’art. 5, nonché gli elementi la cui progettazione non ¢ basata sulle
disposizioni pertinenti di dette norme;

4.2. svolge o fa svolgere i controlli del caso e le prove necessarie
per verificare se le soluzioni adottate dal fabbricante soddisfano i re-
quisiti essenziali del presente decreto, qualora non siano state applicate
le norme previste all’art. 5; se un dispositivo deve essere collegato con
un altro dispositivo per funzionare secondo la destinazione conferitagli,
deve essere verificata la conformita del primo dispositivo ai requisiti
essenziali, grazie ad un dispositivo rappresentativo da collegare, che
possieda le caratteristiche indicate dal fabbricante;

4.3. svolge o fa svolgere i controlli del caso e le prove necessarie
per verificare che, qualora il fabbricante abbia optato per la fabbricazio-
ne secondo le norme pertinenti, queste ultime siano state effettivamente
applicate;

4.4. stabilisce insieme al richiedente il luogo nel quale saranno
svolti i controlli e le prove necessarie.

5. Se il tipo soddisfa le disposizioni del presente decreto |’organi-
smo notificato rilascia al richiedente un certificato CE. Detto certificato
contiene nome e indirizzo del fabbricante, le conclusioni del controllo,
le condizioni di validita del certificato stesso e i dati necessari per iden-
tificare il tipo approvato.

Le parti principali della documentazione sono allegate al certifica-
to [’organismo notificato ne conserva una copia.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato, punto 7.4, primo pe-
riodo, prima di prendere una decisione [’organismo notificato con-
sulta, per quanto riguarda gli aspetti contemplati in tale punto, una
delle autorita competenti designate dagli Stati membri a norma della
direttiva 2001/83/CE, recante il codice comunitario sui medicinali per
uso umano, o I’EMEA. 1l parere dell’autorita nazionale competente o
dell’EMEA dev’essere elaborato entro 210 giorni dal ricevimento di
una documentazione valida. Il parere scientifico dell’autorita nazionale
competente o dell’EMEA é inserito nella documentazione concernente
il dispositivo. Nell adottare la decisione, |'organismo notificato tiene in
debita considerazione i pareri espressi nel contesto della consultazione.
Esso provvede a informare [’organismo competente interessato della
sua decisione finale.

Nel caso dei dispositivi di cui all’allegato 1, punto 7.4, quarto
periodo, il parere scientifico dell’EMEA dev’essere inserito nella do-
cumentazione concernente il dispositivo. Il parere dell’ EMEA é elabo-
rato entro 210 giorni dal ricevimento di una documentazione valida.
Nell’adottare la decisione, I'organismo notificato tiene in debita con-
siderazione il parere espresso dall’ EMEA. L’organismo notificato non
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puo rilasciare il certificato se il parere scientifico dell’EMEA é sfavo-
revole. Esso provvede a informare I'’EMEA della sua decisione finale.

Nel caso di dispositivi fabbricati utilizzando tessuti d’origine ani-
male di cui al decreto legislativo 6 aprile 2005, n. 67, concernente i
dispositivi medici fabbricati con tessuti di origine animale, [’organismo
notificato segue le procedure previste da detta direttiva.

6. Il richiedente comunica all’organismo designato che ha rilascia-
to I’attestato di certificazione CE ogni eventuale importante modifica
del prodotto approvato. Le modifiche del prodotto approvato devono
formare oggetto di una nuova approvazione da parte dell’organismo de-
signato che ha rilasciato ’attestato di certificazione CE, qualora esse
possono influire sulla conformita ai requisiti essenziali o sulle condi-
zioni di utilizzazione previste per il prodotto. La nuova approvazione
¢ rilasciata eventualmente sotto forma di completamento all’attestato
iniziale di certificazione CE.

7. Disposizioni amministrative.
7.1. (Soppresso).

7.2. Gli altri organismi designati possono farsi rilasciare copia
degli attestati di certificazione CE e/o dei rispettivi complementi. Gli
allegati degli attestati sono tenuti a disposizione degli altri organismi
designati su domanda debitamente motivata e dopo averne informato
il fabbricante.

7.3. 1l fabbricante o il suo mandatario conserva, insieme alla do-
cumentazione tecnica, copia degli attestati di certificazione CE e dei
loro complementi per almeno cinque anni dalla data di fabbricazione
dell’ultimo dispositivo. Per i dispositivi impiantabili, il periodo e di al-
meno quindici anni dalla data di fabbricazione dell ultimo prodotto.

7.4. (Soppresso).».

— 11 testo dell’allegato IV, del decreto legislativo 24 febbraio
1997, n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato IV - VERIFICA CE. — 1. La verifica CE ¢ la procedura
con la quale il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comunita
garantisce e dichiara che i prodotti soggetti alle disposizioni del punto
4 sono conformi al tipo descritto nell’attestato di certificazione CE e
rispondono ai requisiti applicabili del presente decreto.

2. 11 fabbricante prende le misure necessarie affinché il procedi-
mento di fabbricazione garantisca la conformita dei prodotti al tipo de-
scritto nell’attestato di certificazione CE e ai requisiti applicabili del
presente decreto. Prima della fabbricazione egli predispone una do-
cumentazione che definisce i processi di fabbricazione, se del caso i
processi di sterilizzazione, nonché tutte le disposizioni gia prestabilite
e sistematiche che saranno attuate per garantire 1’omogeneita della pro-
duzione ed eventualmente la conformita dei prodotti al tipo descritto
nell’attestato di certificazione CE e ai requisiti applicabili del presente
decreto. Egli appone il marchio CE secondo quanto stabilito all’art. 7 e
predispone una dichiarazione di conformita. Inoltre, per i prodotti com-
mercializzati allo stato sterile e per i soli aspetti della fabbricazione che
riguardano il raggiungimento di tale stato ed il relativo mantenimento, il
fabbricante applica le disposizioni dell’allegato V, punti 3 e 4.

3. Il fabbricante si impegna a istituire e ad aggiornare regolarmen-
te una procedura sistematica di valutazione dell’esperienza acquisita
sui dispositivi 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 neces-
sari. Detto impegno comprende per il fabbricante I’obbligo di informa-
re le autorita competenti degli incidenti seguenti, non appena egli ne
venga a conoscenza:

i) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o
delle prestazioni, nonché carenze dell’etichettatura o delle istruzioni per
I’'uso di un dispositivo che possono causare o avere causato la mor-
te o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o di un
utilizzatore;

ii) i motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le caratteri-
stiche o le prestazioni di un dispositivo per i motivi elencati al punto i),
che hanno portato al ritiro sistematico dal mercato da parte del fabbri-
cante dei dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

4. L’organismo designato svolge gli esami e le prove necessarie per
verificare la conformita del prodotto ai requisiti del presente decreto, sia
mediante controllo e prova di ogni prodotto come specificato al punto
S, sia mediante prova dei prodotti su base statistica come specificato al
punto 6, a scelta del fabbricante. Le verifiche summenzionate non si
applicano agli aspetti della fabbricazione che riguardano il raggiungi-
mento dello stato sterile.

5. Verifica per controllo e prova di ogni prodotto.
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5.1. Tutti 1 prodotti sono esaminati singolarmente e vengono
eseguite le prove necessarie, definite nella o nelle norme applicabili
dell’art. 6, oppure prove equivalenti, per verificarne la conformita, se
del caso, al tipo descritto nell’attestato di certificazione CE e ai requisiti
applicabili del presente decreto.

5.2. Dorganismo designato appone o fa apporre il numero di iden-
tificazione su ogni prodotto approvato e redige un certificato scritto di
conformita per le prove svolte.

6. Verifica statistica.

6.1. 11 fabbricante presenta i prodotti fabbricati sotto forma di lotti
omogenei.

6.2. Da ogni lotto viene prelevato un campione a caso. I prodotti
che formano il campione sono esaminati singolarmente e sono svolte le
prove definite nella o nelle norme applicabili previste all’art. 6, oppu-
re prove equivalenti, per verificare la conformita dei campioni, se del
caso, al tipo descritto nell’attestato di certificazione CE e ai requisiti
applicabili al presente decreto in modo da stabilire 1’accettazione o il
rifiuto del lotto.

6.3. 1l controllo statistico dei prodotti é operato per attributi o va-
riabili, prevedendo sistemi di campionamento con caratteristiche ope-
rative che garantiscano un alto livello di sicurezza e prestazioni corri-
spondenti allo stato dell arte. I sistemi di campionamento sono definiti
dalle norme armonizzate di cui all’art. 6, tenuto conto delle caratteristi-
che specifiche delle categorie dei prodotti in questione.

6.4. L’organismo designato appone il numero di identificazione su
ogni prodotto dei lotti accertati e redige un certificato scritto di confor-
mita relativo alle prove svolte. Tutti i prodotti del lotto possono essere
immessi in commercio, ad eccezione dei prodotti del campione per i
quali sia stato constatato che non erano conformi. Qualora un lotto sia
respinto, 1’organismo designato competente prende le misure necessarie
per evitarne I’immissione in commercio. In caso di frequente rifiuto dei
lotti, I’organismo designato puo sospendere la verifica statistica. Sotto
la responsabilita dell’organismo designato il fabbricante puo apporre
il numero di identificazione di quest’ultimo nel corso del processo di
fabbricazione.

7. 1l fabbricante o il suo mandatario tiene a disposizione delle au-
torita nazionali, per almeno cinque anni e, nel caso di dispositivi im-
piantabili, per almeno quindici anni dalla data di fabbricazione dell ul-
timo prodotto:

la dichiarazione di conformita;

la documentazione prevista al punto 2;

i certificati previsti ai punti 5.2 ¢ 6.4;

se del caso, I’attestato di certificazione CE di cui all’allegato III.
8. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla classe Ila.

Secondo quanto stabilito all’art. 11, paragrafo 2, il presente alle-
gato puo applicarsi ai prodotti appartenenti alla classe Ila: .1. in deroga
ai punti 1 e 2 il fabbricante garantisce e dichiara con la dichiarazione
di conformita che i prodotti appartenenti alla classe Ila sono fabbricati
secondo la documentazione tecnica prevista al punto 3 dell’allegato VII
e rispondono ai requisiti applicabili del presente decreto;

8.2. in deroga ai punti 1, 2, 5 e 6 le verifiche svolte dall’organismo
designato riguardano la conformita dei prodotti appartenenti alla classe
IIa alla documentazione tecnica prevista al punto 3 dell’allegato VII.

9. Applicazione ai dispositivi di cui all’art. 2, comma 2-bis.

9.1. Nel caso previsto al punto 5, al termine della fabbricazione di
ogni lotto di dispositivi di cui all’art. 2, comma 2-bis e, nel caso della
verifica prevista al punto 6, il fabbricante informa I’organismo notificato
del rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certificato ufficia-
le di rilascio del lotto di derivato del sangue umano utilizzato in questo
dispositivo, emesso dall’Istituto superiore di sanita.».

— Il testo dell’allegato V, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato V - DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE (Ga-
ranzia di qualita della produzione). — 1. Il fabbricante verifica che sia
applicato il sistema di qualita approvato per la fabbricazione e svolge
I’ispezione finale dei prodotti come specificato al punto 3; egli € inoltre
soggetto alla sorveglianza CE come specificato al punto 4.

2. La dichiarazione di conformita CE e |’elemento procedurale
con il quale il fabbricante che soddisfa gli obblighi previsti al punto 1
garantisce e dichiara che i prodotti in questione sono conformi al tipo
descritto nell attestato di certificazione CE e soddisfano le disposizioni
applicabili del presente decreto.

1l fabbricante appone la marcatura CE secondo quanto specificato
all’art. 16 e redige una dichiarazione scritta di conformita. Tale dichia-
razione, che deve essere custodita dal fabbricante, copre uno o piu dei
dispositivi medici fabbricati, da identificare chiaramente mediante il
nome del prodotto, il relativo codice o altro riferimento non ambiguo.

3. Sistema di qualita.

3.1. 11 fabbricante presenta all’organismo designato una domanda
di valutazione del sistema di qualita. La domanda contiene le seguenti
informazioni:

nome ¢ indirizzo del fabbricante;

tutte le informazioni necessarie relative ai prodotti o alla catego-
ria di prodotti oggetto della procedura;

una dichiarazione scritta secondo cui non ¢ stata presentata ad un
altro organismo designato una domanda per i medesimi prodotti;

la documentazione del sistema di qualita;

I’impegno ad attenersi agli obblighi previsti dal sistema di qua-
lita approvato;

I’impegno a mantenere un funzionamento adeguato ed efficace
del sistema di qualita approvato;

ove necessario, la documentazione tecnica per i tipi approvati e
una copia degli attestati di certificazione CE;

l'impegno del fabbricante ad istituire e ad aggiornare regolar-
mente una procedura sistematica di valutazione dell esperienza acqui-
sita sui dispositivi 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. Detto impegno comprende per il fabbricante [’obbligo di in-
formare le autorita competenti degli incidenti seguenti, non appena egli
ne venga a conoscenza,

i) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o
delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza dell’etichettatura o delle
istruzioni per 1’uso di un dispositivo che possano causare o che hanno
causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del pa-
ziente o di un utilizzatore;

ii) tutti i motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le carat-
teristiche o le prestazioni di un dispositivo per i motivi elencati al punto
i) che inducono il fabbricante a ritirare sistematicamente dal mercato i
dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

3.2. L’applicazione del sistema di qualita deve garantire la con-
formita dei prodotti al tipo descritto nell’attestato di certificazione CE.
Tutti gli elementi, requisiti e disposizioni adottati dal fabbricante per il
sistema di qualita devono figurare in una documentazione classificata
in maniera sistematica ed ordinata sotto forma di strategie e procedure
scritte. La documentazione del sistema di qualita deve consentire un’in-
terpretazione uniforme delle strategie e procedure seguite in materia di
qualita, per esempio i programmi, piani e manuali e registrazioni relati-
ve alla qualita. Essa comprende una descrizione adeguata degli elementi
seguenti:

a) gli obiettivi di qualita del fabbricante;
b) I’organizzazione dell’azienda, e in particolare:

le strutture organizzative, le responsabilita dei dirigenti e la
loro autorita organizzativa in materia di fabbricazione dei prodotti;

gli strumenti di controllo del funzionamento efficace del si-
stema di qualita, in particolare la capacita dell’azienda di ottenere la
qualita prevista dei prodotti, compresa la sorveglianza dei prodotti non
conformi;

i metodi di controllo dell efficienza di funzionamento del si-
stema di qualita, in particolare il tipo e la portata dei controlli esercitati
sul soggetto terzo, nel caso in cui sia un terzo ad eseguire la fabbricazio-
ne o il controllo finale e il collaudo dei prodotti o dei loro componenti;

¢) le tecniche di controllo e di garanzia di qualita a livello della
fabbricazione, in particolare:

i procedimenti e le procedure utilizzate per la sterilizzazione,
gli acquisti ed i documenti relativi;

le procedure di identificazione del prodotto, predisposte e ag-
giornate sulla base di schemi, specifiche applicabili o altri documenti
pertinenti, in tutte le fasi della fabbricazione;

d) gli adeguati esami e prove che saranno svolti prima, durante e
dopo la fabbricazione, la frequenza di tali esami e gli impianti di prova
utilizzati; la calibratura degli apparecchi di prova deve essere fatta in
modo da presentare una rintracciabilita adeguata.
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3.3. L’organismo designato esegue una revisione del sistema di
qualita per stabilire se esso risponde ai requisiti specificati al punto
3.2. Esso presume la conformita ai requisiti per i sistemi di qualita che
attuano le norme armonizzate corrispondenti. I gruppo incaricato della
valutazione comprende almeno una persona che possieda gia un’espe-
rienza di valutazione della tecnologia in questione. La procedura di
valutazione comprende una visita presso la sede del fabbricante e, in
casi debitamente giustificati, presso la sede dei fornitori del fabbricante,
per controllare i procedimenti di fabbricazione. Dopo la visita finale la
decisione ¢ comunicata al fabbricante. Essa contiene le conclusioni del
controllo e una valutazione motivata.

3.4. 11 fabbricante comunica all’organismo designato che ha ap-
provato il sistema di qualita ogni eventuale progetto di adeguamento
importante del sistema di qualita. L’organismo designato valuta le mo-
difiche proposte e verifica se il sistema di qualita modificato risponde ai
requisiti specificati al punto 3.2. Dopo ricevimento delle informazioni
summenzionate la decisione viene comunicata al fabbricante. Essa con-
tiene le conclusioni del controllo ed una valutazione motivata.

4. Sorveglianza.

4.1. La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi cor-
rettamente gli obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato.

4.2. 11 fabbricante autorizza 1’organismo designato a svolgere tutte
le ispezioni necessarie e gli mette a disposizione tutte le informazioni
utili, e in particolare:

la documentazione del sistema di quality;
la documentazione tecnica;

i dati previsti nella parte del sistema di qualita che riguardano
la fabbricazione, per esempio le relazioni di ispezioni, prove, tarature,
qualifica del personale interessato, ecc.

4.3. L’organismo designato svolge periodicamente ispezioni e va-
lutazioni per accertarsi che il fabbricante applichi il sistema di qualita
approvato e presenta al fabbricante una relazione di valutazione.

4.4. L’organismo designato puo inoltre recarsi presso il fabbricante
per visite impreviste. In occasione di tali visite, 1’organismo designato
puo se necessario svolgere o fare svolgere delle prove per accertarsi del
buon funzionamento del sistema di qualita. Esso presenta al fabbricante
una relazione di visita e, se vi € stata prova, una relazione delle prove.

5. Disposizioni amministrative.

5.1. 1l fabbricante o il suo mandatario deve tenere a disposizione
delle autorita nazionali, per almeno cinque anni e, nel caso dei disposi-
tivi impiantabili, per almeno quindici anni dalla data di fabbricazione
dell ultimo prodotto:

la dichiarazione di conformita;

la documentazione specificata al punto 3.1, quarto trattino;
gli adeguamenti previsti al punto 3.4;

la documentazione prevista al punto 3.1, settimo trattino;

le decisioni e le relazioni dell’organismo designato previste ai
punti 4.3 e 4.4;

se del caso, I’attestato di certificazione di cui all’allegato III.
5.2. (Soppresso).
6. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla classe Ila.

Secondo quanto stabilito all’art. 11, comma 2, il presente allega-
to puo applicarsi ai prodotti appartenenti alla classe 1la, fatto salvo
quanto segue:

6.1. in deroga ai punti 2, 3.1 e 3.2, il fabbricante garantisce e di-
chiara nella dichiarazione di conformita che i prodotti appartenenti
alla classe Ila sono fabbricati secondo la documentazione tecnica pre-
vista al punto 3 dell’allegato VII e rispondono ai requisiti applicabili
del presente decreto.

6.2. Per i dispositivi appartenenti alla classe Ila, ['organismo noti-
ficato, nell’ambito della valutazione di cui al punto 3.3, accerta la con-
formita della documentazione tecnica descritta al punto 3 dell’allegato

VII con le disposizioni del presente decreto, per almeno un esemplare
rappresentativo di ciascuna sottocategoria di dispositivi.

6.3. Nello scegliere uno o piu esemplari rappresentativi I’orga-
nismo notificato tiene conto dell’innovativita della tecnologia, delle
somiglianze nella progettazione, nella tecnologia, nei metodi di fab-
bricazione e di sterilizzazione, della destinazione d’uso e dei risultati
di eventuali precedenti valutazioni pertinenti (ad es. relativamente alle
proprieta fisiche, chimiche o biologiche) condotte in conformita del pre-
sente decreto. L’organismo notificato documenta e tiene a disposizione
dell’autorita competente i criteri adottati per la scelta degli esemplari.

6.4. Ulteriori esemplari sono valutati dall’organismo notificato
nell’ambito delle attivita di sorveglianza di cui al punto 4.3.

7. Applicazione ai dispositivi di cui all’art. 2, comma 2-bis.

7.1. Al termine della fabbricazione di ogni lotto di dispositivi di cui
all’art. 2, comma 2-bis, il fabbricante informa 1’organismo notificato del
rilascio di tale lotto di dispositivi e gli trasmette il certificato ufficiale
di rilascio del lotto di derivato del sangue umano utilizzato in questo
dispositivo, emesso dall’Istituto superiore di sanita.».

— 1l testo dell’allegato VI, del decreto legislativo 24 febbraio
1997, n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato VI - DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE - (Ga-
ranzia di qualita del prodotto). — 1. Il fabbricante verifica che sia ap-
plicato il sistema di qualita approvato per I’ispezione finale del prodotto
e per le prove, secondo quanto specificato al punto 3, ed ¢ soggetto alla
sorveglianza prevista al punto 4.

Inoltre, per i prodotti immessi in commercio allo stato sterile e per
isoli aspetti della fabbricazione che riguardano il raggiungimento di tale
stato ed il relativo mantenimento, il fabbricante applica le disposizioni
dell’allegato V, punti 3 e 4.

2. La dichiarazione di conformita CE e [’elemento procedurale
con il quale il fabbricante che soddisfa gli obblighi previsti al punto 1
garantisce e dichiara che i prodotti in questione sono conformi al tipo
descritto nell attestato di certificazione CE e soddisfano le disposizioni
applicabili del presente decreto.

1l fabbricante appone la marcatura CE secondo quanto previsto
all’art. 16 e redige una dichiarazione scritta di conformita. Tale dichia-
razione, che deve essere custodita dal fabbricante, copre uno o piu dei
dispositivi medici fabbricati, da identificare chiaramente mediante il
nome del prodotto, il relativo codice o altro riferimento non ambiguo.
La marcatura CE é corredata del numero di identificazione dell organi-
smo notificato che svolge i compiti previsti nel presente allegato.

3. Sistema di qualita.

3.1. 11 fabbricante presenta all’organismo notificato una domanda
di valutazione del proprio sistema di qualita. La domanda contiene le
informazioni seguenti:

nome e indirizzo del fabbricante;

tutte le informazioni necessarie riguardanti i prodotti o la cate-
goria di prodotti oggetto della procedura;

una dichiarazione scritta secondo cui non ¢ stata presentata ad un
altro organismo designato una domanda per gli stessi prodotti;

la documentazione del sistema di qualita;

I’impegno del fabbricante ad attenersi agli obblighi derivanti dal
sistema di qualita approvato;

I’impegno del fabbricante a garantire un funzionamento adegua-
to e efficace del sistema di qualita approvato;

se del caso, la documentazione tecnica relativa ai tipi approvati
ed una copia degli attestati di certificazione CE;

l'impegno del fabbricante ad istituire e ad aggiornare regolar-
mente una procedura sistematica di valutazione dell esperienza acqui-
sita sui dispositivi 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. Detto impegno comprende per il fabbricante [’obbligo di in-
formare le autorita competenti degli incidenti seguenti, non appena egli
ne venga a conoscenza:

i) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche
e/o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza dell’etichettatura o delle
istruzioni per 1’uso di un dispositivo che possano causare o abbiano cau-
sato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente
o di un utilizzatore;

ii) tutti i motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le
caratteristiche o le prestazioni di un dispositivo per i motivi elencati
al punto i) che inducono il fabbricante a ritirare sistematicamente dal
mercato i dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

3.2. Nell’ambito del sistema di qualita si procede all’esame di ogni
prodotto o di un campione rappresentativo di ciascun lotto e allo svolgi-
mento delle prove necessarie, definite nella o nelle norme applicabili di
cui all’art. 5, o di prove equivalenti per verificare la conformita al tipo
descritto nell’attestato di certificazione CE e ai requisiti applicabili della
direttiva. Tutti gli elementi, requisiti e disposizioni adottati dal fabbri-
cante devono figurare in una documentazione ordinata e sistematica sot-
to forma di misure, procedure e istruzioni scritte. Tale documentazione
del sistema di qualita deve consentire di interpretare in maniera unifor-
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me i programmi, piani, manuali e fascicoli di qualitd. Essa comprende
una adeguata descrizione dei seguenti elementi:

gli obiettivi di qualita e 1’organigramma, le responsabilita dei
dirigenti e loro poteri in materia di qualita dei prodotti;

i controlli e le prove svolti dopo la fabbricazione; la calibratura
degli apparecchi di prova deve presentare una rintracciabilita adeguata;

i mezzi di controllo dell’efficace funzionamento del sistema di
qualita;

i fascicoli di qualita, quali le relazioni di ispezione e i dati delle
prove, i dati delle tarature, le relazioni sulle qualifiche del personale in-
teressato, ecc. Le verifiche summenzionate non si applicano agli aspetti
della fabbricazione che riguardano il raggiungimento dello stato sterile.

i metodi di controllo dell efficienza di funzionamento del sistema
di qualita, in particolare il tipo e la portata dei controlli esercitati sul
soggetto terzo, nel caso in cui sia un terzo ad eseguire il controllo finale
e il collaudo dei prodotti o dei loro componenti.
3.3. L’organismo designato procede ad una revisione del sistema
di qualita per determinare se esso risponde ai requisiti previsti al pun-
to 3.2. Esso presume la conformita ai requisiti per i sistemi di qualita
che applicano le corrispondenti norme armonizzate. Il gruppo incari-
cato della valutazione comprende almeno una persona che possiede gia
un’esperienza di valutazione della tecnologia in questione. La procedu-
ra di valutazione comprende una visita presso la sede del fabbricante e,
in casi debitamente motivati, presso la sede dei fornitori del fabbricante,
per controllare i processi di fabbricazione. La decisione ¢ notificata al
fabbricante. Essa contiene le conclusioni del controllo e una valutazione
motivata.

3.4. 11 fabbricante comunica all’organismo designato che ha appro-
vato il sistema di qualita ogni progetto di adeguamento importante del
sistema di qualita. L’organismo designato valuta le modifiche proposte e
verifica se il sistema di qualita modificato risponde ai requisiti previsti al
punto 3.2. Esso comunica la decisione al fabbricante dopo aver ricevuto
le informazioni summenzionate. La decisione contiene le conclusioni
del controllo ed una valutazione motivata.

4. Sorveglianza.

4.1. La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi cor-
rettamente gli obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato.

4.2. 1l fabbricante autorizza I’organismo designato ad accedere ai
fini d’ispezione ai luoghi di ispezione, di prova e di conservazione e gli
fornisce a tal fine tutte le informazioni necessarie, in particolare:

la documentazione del sistema di qualita;

la documentazione tecnica;

i fascicoli di qualita, quali relazioni d’ispezione, dati di prove, di
taratura, relazioni sulle qualifiche del personale interessato, ecc.

4.3. L’organismo designato svolge periodicamente ispezioni e pro-
cede alle necessarie valutazioni per accertarsi che il fabbricante applichi
il sistema di qualita e gli trasmette una relazione di valutazione.

4.4. L’organismo designato puo inoltre recarsi presso il fabbricante
per visite impreviste. In occasione di tali visite, 1’organismo notificato
puo se necessario svolgere o fare svolgere delle prove per accertarsi del
buon funzionamento del sistema di qualita e della conformita della pro-
duzione ai requisiti applicabili della presente direttiva. A tal fine, deve
essere esaminato un campione adeguato dei prodotti finali, prelevato in
loco dall’organismo notificato, e devono essere effettuate le prove ap-
propriate definite nella norma corrispondente o nelle norme corrispon-
denti di cui all’art. 6 oppure prove equivalenti. Se uno o piu campioni
non sono conformi, I’organismo designato deve adottare gli opportuni
provvedimenti. Esso presenta al fabbricante una relazione di visita e, se
vi ¢ stata prova, una relazione delle prove.

5. Disposizioni amministrative.

5.1. 1l fabbricante o il suo mandatario deve tenere a disposizione
delle autorita nazionali, per almeno cinque anni e, nel caso di disposi-
tivi impiantabili, per almeno quindici anni dalla data di fabbricazione
dell’ultimo prodotto:

la dichiarazione di conformita;
la documentazione specificata al punto 3.1, settimo trattino;
gli adeguamenti previsti al punto 3.4;

le decisioni e le relazioni dell’organismo designato previste
all’ultimo trattino del punto 3.4 nonché i punti 4.3 ¢ 4.4,

se del caso, il certificato di conformita di cui all’allegato III.
5.2. (Soppresso).
6. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla classe Ila.

Secondo quanto stabilito all’art. 11, comma 2, il presente allega-
to puo applicarsi ai prodotti appartenenti alla classe Ila, fatto salvo
quanto segue:

6.1. in deroga ai punti 2, 3.1 e 3.2, il fabbricante garantisce e di-
chiara nella dichiarazione di conformita che i prodotti appartenenti
alla classe 1la sono fabbricati secondo la documentazione tecnica pre-
vista al punto 3 dell’allegato VII e rispondono ai requisiti applicabili
del presente decreto.

6.2. Per i dispositivi appartenenti alla classe Ila, ['organismo noti-
ficato, nell’ambito della valutazione di cui al punto 3.3, accerta la con-
formita della documentazione tecnica descritta al punto 3 dell’allegato

VII con le disposizioni del presente decreto, per almeno un esemplare
rappresentativo di ciascuna sottocategoria di dispositivi.

6.3. Nello scegliere uno o piu esemplari rappresentativi ’organi-
smo notificato tiene conto dell innovativita della tecnologia, delle somi-
glianze nella progettazione, nella tecnologia, nei metodi di fabbricazio-
ne e sterilizzazione, della destinazione d’uso e dei risultati di eventuali
precedenti valutazioni pertinenti (ad es. relativamente alle proprieta
fisiche, chimiche o biologiche) condotte in conformita del presente de-
creto. L’organismo notificato documenta e tiene a disposizione dell au-
torita competente i criteri adottati per la scelta degli esemplari.

6.4. Ulteriori esemplari sono valutati dall’organismo notificato
nell’ambito delle attivita di sorveglianza di cui al punto 4.3.».

— 11 testo dell’allegato VII, del decreto legislativo 24 febbraio
1997, n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato VII - DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE. —
1. Con la dichiarazione di conformita CE il fabbricante o il suo manda-
tario che soddisfino gli obblighi previsti al punto 2 e, nel caso di prodot-
ti immessi in commercio in confezione sterile o di strumenti di misura,
quelli previsti al punto 5, garantiscono e dichiarano che i prodotti in
questione soddisfano le disposizioni applicabili del presente decreto.

2. 1l fabbricante predispone la documentazione tecnica descritta
al punto 3. 1l fabbricante o il mandatario tiene detta documentazione,
compresa la dichiarazione di conformita, a disposizione delle autorita
nazionali a fini di controllo per almeno cinque anni dalla data di fabbri-
cazione dell 'ultimo prodotto. Per i dispositivi impiantabili, il periodo in
questione e di almeno quindici anni a decorrere dalla data di fabbrica-
zione dell ultimo prodotto.

3. La documentazione tecnica deve consentire di valutare la con-
formita del prodotto ai requisiti del presente decreto. Essa comprende in
particolare i documenti seguenti:

una descrizione generale del prodotto, comprese le varianti pre-
viste e gli usi cui é destinato;

gli schemi di progettazione e i metodi di fabbricazione, gli sche-
mi delle parti, dei pezzi, dei circuiti, ecc.;

la descrizione e le spiegazioni necessarie per la comprensione
degli schemi summenzionati ¢ del funzionamento del prodotto;

i risultati dell’analisi dei rischi e un elenco delle norme previ-
ste all’art. 5, applicate interamente o in parte, ¢ una descrizione delle
soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali del presente de-
creto quando non siano state applicate interamente le norme previste
all’art. 5;

nel caso di prodotti immessi in commercio in confezione sterile,
la descrizione dei metodi utilizzati ed il rapporto di validazione;

irisultati dei calcoli di progettazione, dei controlli svolti, ecc. Se
un dispositivo deve essere collegato con uno o piu altri dispositivi per
funzionare secondo la destinazione prevista, la conformita del primo
dispositivo ai requisiti essenziali deve essere dimostrata in collegamen-
to con almeno uno dei dispositivi ai quali deve essere collegato, che
possieda le caratteristiche indicate dal fabbricante;

le soluzioni adottate di cui all’allegato I, punto 2;

la valutazione preclinica ;

la valutazione clinica di cui all’allegato X;

I’etichettatura e le istruzioni per I’uso.

4. 1l fabbricante istituisce e aggiorna una procedura sistema-
tica di valutazione dell’esperienza acquisita sui dispositivi nella fase
successiva alla produzione, anche sulla base delle disposizioni di cui
all’allegato X, e prevede un sistema appropriato per [’applicazione del-
le misure correttive eventualmente necessarie, tenuto conto della natura
e dei rischi relativi al prodotto. Informa le autorita competenti degli
incidenti seguenti, non appena egli ne venga a conoscenza:

i) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche
e/o delle prestazioni nonché qualsiasi carenza dell’etichettatura o delle
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istruzioni per I’uso di un dispositivo che possano causare o che hanno
causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del pa-
ziente o di un utilizzatore;

ii) tutti i motivi di ordine tecnico o sanitario connesi con le
caratteristiche o le prestazioni di un dispositivo per i motivi elencati
al punto i) che inducono il fabbricante a ritirare sistematicamente dal
mercato i dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

5. Per i prodotti immessi in commercio in confezione sterile e per

i dispositivi appartenenti alla classe I, con funzione di misura, il fabbri-

cante deve attenersi, oltre alle disposizioni del presente allegato, anche

ad una delle procedure previste agli allegati II, IV, V o VI. L’applicazio-

ne di tali allegati e I’intervento dell’organismo notificato si limitano agli
elementi seguenti:

nel caso di prodotti immessi in commercio sterili, ai soli aspetti

della fabbricazione che riguardano il raggiungimento e il mantenimento
dello stato sterile;

nel caso di dispositivi con funzione di misura, ai soli aspetti del-
la fabbricazione che riguardano la conformita dei prodotti ai requisiti
metrologici. E d’applicazione il punto 6.1 del presente allegato.
6. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla classe Ila.
11 presente allegato puo essere applicato, secondo quanto specifi-
cato all’art. 11, paragrafo 2, ai prodotti appartenenti alla classe 1la fatta
salva la deroga seguente:

6.1. Se il presente allegato ¢ applicato unitamente alla procedura
prevista ad uno degli allegati IV, V o VI, la dichiarazione di conformita
prevista al punto 1 del presente allegato e quella prevista negli allegati
summenzionati formano una dichiarazione unica. Nella misura in cui
tale dichiarazione ¢ basata sul presente allegato, il fabbricante garanti-
sce ¢ dichiara che la progettazione dei prodotti soddisfa le disposizioni
applicabili del presente decreto.».

— 1l testo dell’allegato VIII, del decreto legislativo 24 febbraio
1997, n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato VIII - DICHIARAZIONE RELATIVA Al DISPOSITI-
VI PER DESTINAZIONI PARTICOLARI. — 1. Il fabbricante o il suo
mandatario stabilito nella Comunita redige per i dispositivi su misura
o per i dispositivi destinati ad indagini cliniche una dichiarazione che
contiene gli elementi elencati al punto 2.

2. La dichiarazione contiene le indicazioni seguenti:
2.1. Per i dispositivi su misura:
il nome e l'indirizzo del fabbricante;
i dati che consentono d’identificare il dispositivo in questione;
la dichiarazione che il dispositivo in questione ¢ destinato ad es-
sere utilizzato esclusivamente per un determinato paziente, con il nome
del paziente;
il nome del medico o della persona autorizzata che ha prescritto
il dispositivo e, se del caso, il nome dell’istituto ospedaliero;
le caratteristiche specifiche del prodotto indicate dalla
prescrizione;
la dichiarazione che il dispositivo ¢ conforme ai requisiti es-
senziali enunciati nell’allegato I e, se del caso, I’indicazione dei re-
quisiti essenziali che non sono stati interamente rispettati, con debita
motivazione.
2.2. Per i dispositivi destinati alle indagini cliniche specificate
all’allegato X:
i dati che consentono di identificare il dispositivo;
il piano di indagine clinica;
il dossier per lo sperimentatore;
la conferma dell’assicurazione dei soggetti coinvolti;
i documenti utilizzati per ottenere il consenso informato;
una dichiarazione che indichi se il dispositivo incorpora o
meno, come parte integrante, una sostanza o un derivato del sangue
umano di cui all’allegato 1, punto 7.4;
una dichiarazione che indichi se sono o non sono stati utilizzati
nella produzione tessuti d’origine animale di cui al decreto legislativo
6 aprile 2005, n. 67, concernente i dispositivi medici fabbricati con tes-
suti di origine animale;
il parere del comitato etico, nonché I’indicazione degli aspetti
che hanno formato oggetto di parere;
il nome del medico o della persona autorizzata, nonché dell’isti-
tuto incaricato delle indagini;
il luogo, la data d’inizio e la durata prevista delle indagini;
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I’indicazione che il dispositivo ¢ conforme ai requisiti essenzia-
li, ad eccezione degli aspetti che formano oggetto delle indagini e, che
per questi ultimi, sono state prese tutte le precauzioni necessarie per
proteggere la salute e la sicurezza del paziente.

3. Il fabbricante s’impegna inoltre a tenere a disposizione delle au-
torita nazionali competenti i documenti seguenti:

3.1 Per i dispositivi su misura, la documentazione, indicante il
luogo o i luoghi di fabbricazione, che consente di esaminare la proget-
tazione, la fabbricazione e le prestazioni del prodotto, comprese le pre-
stazioni previste, in modo da consentire la valutazione della conformita
del prodotto ai requisiti del presente decreto.

11 fabbricante prende le misure necessarie affinché il processo di
fabbricazione garantisca la conformita dei prodotti fabbricati alla docu-
mentazione indicata al comma precedente.

3.2. Per i dispositivi destinati ad indagini cliniche la documenta-
zione deve contenere:
una descrizione generale del prodotto e dell uso cui é destinato;
i disegni di progettazione, i metodi di fabbricazione, in partico-
lare di sterilizzazione, gli schemi dei componenti, sottoinsiemi, circuiti,
e di altri elementi;

le descrizioni e le spiegazioni necessarie ai fini della compren-
sione dei disegni e degli schemi sopracitati e del funzionamento del
prodotto;

i risultati dell’analisi dei rischi e [’elenco delle norme di cui
all’art. 6, applicate in tutto o in parte, nonché la descrizione delle solu-
zioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali del presente decreto
quando non siano state applicate le norme previste dall art. 6;

se il dispositivo incorpora, come parte integrante, una sostanza
o un derivato del sangue umano di cui al punto 7.4. dell’allegato I, i dati
relativi alle pertinenti prove svolte, necessarie a valutare la sicurezza,
la qualita e I'utilita di tale sostanza o derivato del sangue umano, tenen-
do conto della destinazione d’uso del dispositivo;

se sono stati utilizzati nella produzione tessuti d’origine animale
di cui al decreto 6 aprile 2005, n. 67, le relative misure di gestione dei
rischi adottate al fine di ridurre il rischio di infezione;

i risultati dei calcoli di progettazione, dei controlli e delle prove
tecniche svolte e di analoghe valutazioni effettuate.
1l fabbricante prende le misure necessarie affinché il processo di
fabbricazione garantisca la conformita dei prodotti fabbricati alla do-
cumentazione indicata al primo paragrafo del presente punto.

1l fabbricante autorizza la valutazione o, ove necessario, la revi-
sione dell’efficacia di tali misure.

4. Le informazioni contenute nelle dichiarazioni previste dal pre-
sente allegato sono conservate per un periodo di almeno cinque anni.
Per dispositivi impiantabili il periodo in questione é di almeno quindici
anni.

4-bis. Per quanto concerne i dispositivi su misura, il fabbricante
si impegna a valutare e documentare |’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 de-
gli interventi correttivi eventualmente necessari. Detto impegno com-
prende per il fabbricante I’obbligo di informare il Ministero della salute
degli incidenti seguenti, non appena egli ne venga a conoscenza, e delle
relative misure correttive adottate:

a) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o
delle prestazioni del dispositivo, nonché qualsiasi carenza dell etichet-
tatura o delle istruzioni per [’uso di un dispositivo che possano causare
0 aver causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute
di un paziente o di un utilizzatore;

b) le ragioni di ordine tecnico o medico connesse con le carat-
teristiche o le prestazioni di un dispositivo che abbiano portato, per i
motivi elencati al punto 1), al ritiro sistematico dal mercato da parte del
fabbricante dei dispositivi appartenenti allo stesso tipo.».

— 11 testo dell’allegato IX, del decreto legislativo 24 febbraio
1997, n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato IX - CRITERI DI CLASSIFICAZIONE.

1. Definizioni
1. Definizioni riguardanti le regole di classificazione
1.1. Durata Temporanea

Destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua
inferiore a 60 minuti.

Breve termine
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Destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua
inferiore a 30 giorni.

Lungo termine

Destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua
superiore a 30 giorni.

1.2. Dispositivi invasivi

Dispositivo invasivo

Dispositivo che penetra parzialmente o interamente nel corpo
tramite un orifizio del corpo o una superficie corporea.

Orifizio del corpo

Qualsiasi apertura naturale del corpo, compresa la superficie
esterna del globo oculare, oppure qualsiasi apertura artificiale e perma-
nente quale uno stoma.

Dispositivo invasivo di tipo chirurgico

Dispositivo invasivo che penetra nel corpo attraverso la super-
ficie corporea mediante o nel contesto di un intervento chirurgico. Ai
fini del presente decreto i dispositivi diversi da quelli contemplati nel
precedente comma e che producono penetrazione ma non attraverso un
determinato orifizio del corpo, sono considerati come dispositivi inva-
sivi di tipo chirurgico.

Dispositivo impiantabile

Qualsiasi dispositivo destinato a:

essere impiantato totalmente nel corpo umano, oppure

sostituire una superficie epiteliale o la superficie oculare, me-
diante intervento chirurgico e a rimanere in tale sede dopo I’intervento.

Dispositivo impiantabile ¢ considerato anche qualsiasi dispositi-
vo destinato ad essere introdotto parzialmente nel corpo umano median-
te intervento chirurgico e a rimanere in tale sede dopo ’intervento per
un periodo di almeno trenta giorni.

1.3. Strumento chirurgico riutilizzabile

Strumento destinato, senza essere allacciato ad un altro disposi-
tivo medico attivo, ad un uso chirurgico per tagliare, perforare, segare,
grattare, raschiare, pinzare, retrarre, graffare o per procedure analo-
ghe e che puo essere riutilizzato dopo 1’effettuazione delle opportune
procedure.

1.4. Dispositivo medico attivo

Dispositivo medico dipendente, per il suo funzionamento, da
una fonte di energia elettrica o di altro tipo di energia, diversa da quella
generata direttamente dal corpo umano o dalla gravita e che agisce con-
vertendo tale energia. Un dispositivo medico destinato a trasmettere,
senza modificazioni di rilievo, I’energia, le sostanze o altri elementi tra
un dispositivo medico attivo e il paziente non ¢ considerato un disposi-
tivo medico attivo. I/ software indipendente (stand-alone) é considerato
un dispositivo medico attivo.

1.5. Dispositivo attivo terapeutico

Dispositivo medico attivo utilizzato da solo o in combinazione
con altri dispositivi medici, destinato a sostenere, modificare, sostituire
o ripristinare le funzioni o le strutture biologiche nel contesto di un trat-
tamento o per alleviare una malattia, una ferita o un handicap.

1.6. Dispositivo attivo destinato alla diagnosi

Dispositivo medico attivo utilizzato da solo o in combinazione
con altri dispositivi medici, destinato a fornire informazioni riguardan-
ti la diagnosi, la diagnosi precoce, il controllo o il trattamento di stati
fisiologici, di stati di salute, di malattie o di malformazioni congenite.

1.7. Sistema circolatorio centrale

Ai fini della presente direttiva si intendono per “sistema circo-
latorio centrale” i seguenti vasi: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens fino alla bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

1.8. Sistema nervoso centrale

Nel contesto del presente decreto si intende per «sistema nervo-
so centraley il cervello, le meningi e il midollo spinale.

II. Regole di applicazione

2. Regole di applicazione

2.1. L’applicazione delle regole di classificazione deve basarsi
sulla destinazione dei dispositivi. 2.2. Se un dispositivo ¢ destinato ad
essere utilizzato in combinazione con un altro dispositivo, le regole di
classificazione devono applicarsi separatamente a ciascun dispositivo.

Gli accessori sono classificati separatamente dal dispositivo con cui
sono impiegati.

2.3. 1l software destinato a far funzionare un dispositivo o ad
influenzarne 1’uso rientra automaticamente nella stessa classe del
dispositivo.

2.4. Se un dispositivo non ¢ destinato ad essere utilizzato esclu-
sivamente o principalmente in una determinata parte del corpo, esso
deve essere considerato e classificato in base all’utilizzazione piu critica
specificata.

2.5. Se ad un dispositivo si applicano piu regole, tenuto conto
delle prestazioni che gli sono assegnate dal fabbricante, si applicano le
regole piu rigorose che portano alla classificazione piu elevata.

2.5-bis Nel calcolo della durata di cui al punto 1.1 della parte I,
con utilizzo per una durata continua si intende un effettivo uso ininter-
rotto del dispositivo per quella che é la sua destinazione. E comunque
considerato un prolungamento dell utilizzo corrispondente a una dura-
ta continua ['uso di un dispositivo che venga interrotto per consentire la
sua immediata sostituzione con lo stesso dispositivo o con uno identico.

III. Classificazione
1. Dispositivi non invasivi
1.1. Regola 1

Tutti i dispositivi non invasivi rientrano nella classe I, a meno
che non sia d’applicazione una delle regole seguenti.

1.2. Regola 2

Tutti i dispositivi non invasivi destinati alla canalizzazione o
alla conservazione di sangue, liquidi o tessuti corporei, liquidi o gas
destinati ad una trasfusione, somministrazione o introduzione nel corpo,
rientrano nella classe Ila, quando:

possono essere collegati con un dispositivo medico attivo ap-
partenente alla classe Ila o ad una classe superiore;

sono destinati ad essere utilizzati per la conservazione o la
canalizzazione di sangue o di altri liquidi corporei o la conservazione
di organi, di parti di organi o di tessuti corporei. In tutti gli altri casi, essi
rientrano nella classe 1.

1.3. Regola 3

Tutti i dispositivi non invasivi intesi a modificare la composi-
zione biologica o chimica del sangue, di altri liquidi corporei o di altri
liquidi destinati a trasfusione nel corpo rientrano nella classe IIb, a meno
che il trattamento non consista in filtraggio, centrifugazione o scambi di
gas, di calore, nel qual caso essi rientrano nella classe Ila.

1.4. Regola 4
Tutti i dispositivi non invasivi in contatto con la pelle lesa:

rientrano nella classe I se sono destinati ad essere utilizzati
come barriera meccanica per la compressione, per I’assorbimento degli
essudati;

rientrano nella classe IIb se sono destinati ad essere utilizzati
principalmente con ferite che hanno leso il derma e che possono cica-
trizzare solo per seconda intenzione;

rientrano  nella  classe Ila in  tutti gli al-
tri casi, ivi compresi 1 dispositivi destinati principalmente a
tenere sotto controllo il microambiente di una ferita.
2. Dispositivi invasivi
2.1. Regola 5

Tutti i dispositivi invasivi in relazione con gli orifizi del corpo,
diversi dai dispositivi invasivi di tipo chirurgico, che non sono destinati
ad essere allacciati ad un dispositivo medico attivo o che sono destinati
ad essere allacciati ad un dispositivo medico attivo appartenente alla
classe I:

rientrano nella classe I se sono destinati ad un uso temporaneo;

rientrano nella classe Ila se sono destinati ad un uso a breve
termine, a meno che non vengano utilizzati nella cavita orale fino alla
faringe, in un canale dell’orecchio fino al timpano o in una cavita nasale,
nel qual caso essi rientrano nella classe [;

rientrano nella classe IIb se sono destinati ad un uso a lun-
go termine, a meno che non vengano utilizzati nella cavita orale fino
alla faringe, in un canale dell’orecchio fino al timpano o in una cavita
nasale e che non rischino di essere assorbiti dalla membrana mucosa,
nel qual caso essi rientrano nella classe Ila. Tutti i dispositivi invasivi
in relazione con gli orifizi del corpo, diversi dai dispositivi invasivi di
tipo chirurgico, destinati ad essere connessi ad un dispositivo medico
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attivo appartenente alla classe 1la o ad una classe superiore, rientrano
nella classe Ila.

2.2. Regola 6

Tutti i dispositivi invasivi di tipo chirurgico destinati ad un uso
temporaneo rientrano nella classe Ila, a meno che essi non siano:

destinati specificamente a controllare, diagnosticare, sorve-

gliare o correggere difetti del cuore o del sistema circolatorio centrale
attraverso un contatto diretto con dette parti del corpo, nel qual caso
essi rientrano nella classe III;

strumenti chirurgici riutilizzabili, nel qual caso essi rientrano
nella classe I;

destinati specificamente ad essere utilizzati in contatto diret-
to con il sistema nervoso centrale, nel quale caso essi rientrano nella
classe I1I;

destinati a rilasciare energia sotto forma di radiazioni ioniz-
zanti, nel qual caso essi rientrano nella classe IIb;

destinati ad avere un effetto biologico o ad essere interamente
o principalmente assorbiti, nel qual caso essi rientrano nella classe 1Ib;
destinati a somministrare medicinali mediante un sistema di
rilascio, se cio avviene in forma potenzialmente rischiosa tenuto conto

della modalita di somministrazione, nel qual caso essi rientrano nella
classe I1b.

2.3. Regola 7

Tutti i dispositivi invasivi di tipo chirurgico destinati ad un uso
a breve termine rientrano nella classe Ila, a meno che essi non siano
destinati:

destinati specificamente a controllare, diagnosticare, sorve-
gliare o correggere difetti del cuore o del sistema circolatorio centrale
attraverso un contatto diretto con dette parti del corpo, nel qual caso
essi rientrano nella classe I11;

specificamente ad essere utilizzati in contatto diretto con il
sistema nervoso centrale, nel quale caso essi rientrano nella classe I11;

a rilasciare energia sotto forma di radiazioni ionizzanti, nel
qual caso essi rientrano nella classe I1b;

ad avere un effetto biologico o ad essere interamente o princi-
palmente assorbiti, nel qual caso essi rientrano nella classe III;

a subire una modifica chimica nel corpo, a meno che non sia-
no posti nei denti, o a somministrare specialita medicinali, nel qual caso
essi rientrano nella classe 11b.

2.4. Regola 8
Tutti i dispositivi impiantabili e i dispositivi invasivi a lungo
termine di tipo chirurgico rientrano nella classe IIb a meno che essi non
siano destinati a:
essere posti nei denti, nel qual caso rientrano nella classe Ila;

essere utilizzati a contatto diretto con il cuore, il sistema cir-
colatorio centrale o il sistema nervoso centrale, nel qual caso rientrano
nella classe I11;

avere un effetto biologico o essere interamente o principal-
mente assorbiti, nel qual caso rientrano nella classe I1I;

subire una modifica chimica nel corpo, a meno che non siano
posti nei denti, o a somministrare specialita medicinali, nel qual caso
essi rientrano nella classe I1I.

3. Regole aggiuntive applicabili ai dispositivi attivi
3.1. Regola 9

Tutti i dispositivi attivi terapeutici destinati a rilasciare o a scam-
biare energia rientrano nella classe Ila a meno che le loro caratteristi-
che siano tali da permettere loro di rilasciare energia al corpo umano
o scambiare energia con il corpo umano in forma potenzialmente pe-
ricolosa, tenuto conto della natura, della densita e della parte in cui ¢
applicata 1’energia, nel qual caso essi rientrano nella classe IIb. Tutti
i dispositivi attivi destinati a controllare o a sorvegliare le prestazioni
di dispositivi attivi terapeutici appartenenti alla classe IIb, o destinati
ad influenzare direttamente la prestazione di tali dispositivi, rientrano
nella classe IIb.

3.2. Regola 10

I dispositivi attivi destinati alla diagnosi rientrano nella classe
IIa se:

sono destinati a rilasciare energia che sara assorbita dal corpo
umano, ad esclusione dei dispositivi utilizzati per illuminare il corpo del
paziente nello spettro visibile; sono destinati a visualizzare in vivo la
distribuzione di radiofarmaci in vivo;

5] —

sono destinati a consentire una diagnosi diretta o un controllo
dei processi fisiologici vitali, a meno che siano specificamente destinati
a controllare i parametri fisiologici vitali, ove la natura delle variazioni
¢ tale da poter creare un pericolo immediato per il paziente, per esempio
le variazioni delle funzioni cardiache, della respirazione o dell’attivita
del sistema nervoso centrale, nel qual caso essi rientrano nella classe
IIb. I dispositivi attivi destinati ad emettere radiazioni ionizzanti e desti-
nati alla diagnosi, alla radioterapia o alla radiologia d’intervento, com-
presi i dispositivi che li controllano o che influenzano direttamente la
loro prestazione, rientrano nella classe IIb.

Regola 11

Tutti i dispositivi attivi destinati a somministrare e/o a sottrarre
medicinali, liquidi corporei o altre sostanze dal corpo rientrano nella
classe Ila, a meno che cio sia effettuato in una forma:

potenzialmente pericolosa, tenuto conto della natura delle
sostanze in questione, della parte del corpo interessata ¢ del modo di
applicazione, nel qual caso essi rientrano nella classe I1b.

3.3. Regola 12

Tutti gli altri dispositivi attivi rientrano nella classe 1.
4. Regole speciali

4.1. Regola 13

Tutti i dispositivi che comprendono come parte integrante una
sostanza la quale, qualora utilizzata separatamente, possa essere consi-
derata un medicinale ai sensi dell’art. 1 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e che possa avere un effetto sul corpo umano con un’azione
accessoria a quella del dispositivo, rientrano nella classe II1. Tutti i di-
spositivi che incorporano, come parte integrante, un derivato del sangue
umano rientrano nella classe I11.

4.2. Regola 14

Tutti i dispositivi usati per la contraccezione o per la preven-
zione della trasmissione di malattie trasmissibili per contatto sessuale
rientrano nella classe IIb, a meno che siano dispositivi impiantabili o
dispositivi invasivi a lungo termine, nel qual caso essi rientrano nella
classe III.

4.3. Regola 15

Tutti i dispositivi destinati specificamente ad essere utilizzati per
disinfettare, pulire, sciacquare o se necessario idratare le lenti a contatto
rientrano nella classe I1b.

Tutti i dispositivi destinati specificamente ad essere utilizzati per
disinfettare i dispositivi medici rientrano nella classe Ila @ meno che
non siano destinati specificatamente ad essere utilizzati per disinfettare
i dispositivi invasi, nel qual caso essi rientrano nella classe 11b.

Questa regola non si applica ai prodotti destinati a pulire i di-
spositivi medici diversi dalle lenti a contatto mediante un’azione fisica.

4.4. Regola 16

I dispositivi destinati specificamente a registrare le immagini
diagnostiche ottenute con raggi X rientrano nella classe Ila.

4.5. Regola 17

Tutti i dispositivi fabbricati utilizzando tessuti animali o loro
derivati resi non vitali appartengono alla classe III a meno che detti
dispositivi non siano destinati a entrare in contatto solo con pelle intatta.

5. Regola 18

In deroga alle altre regole, le sacche per sangue rientrano nella
classe IIb.

6. Regola 19

In deroga alle altre regole, le protesi mammarie rientrano nella
classe II».

— Il testo dell’allegato X, del decreto legislativo 24 febbraio 1997,
n. 46, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Allegato X - VALUTAZIONE CLINICA. — 1. Disposizioni
generali.

1.1. La conferma del rispetto dei requisiti relativi alle caratteristi-
che e alle prestazioni specificate ai punti 1 e 3 dell’allegato I in con-
dizioni normali di utilizzazione del dispositivo, nonché la valutazione
degli effetti collaterali e dell’accettabilita del rapporto rischi/benefici
di cui al punto 6 dell’allegato I devono basarsi, in linea di principio, su
dati clinici. La valutazione di tali dati, di seguito denominata “valuta-
zione clinica”, che tiene conto - ove necessario - delle eventuali norme
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armonizzate pertinenti, deve seguire una procedura definita e metodolo-
gicamente valida fondata alternativamente su:

1.1.1. un’analisi critica della letteratura scientifica pertinente at-
tualmente disponibile sui temi della sicurezza, delle prestazioni, delle
caratteristiche di progettazione e della destinazione d’uso del disposi-
tivo qualora:

sia dimostrata ’equivalenza tra il dispositivo in esame e il di-
spositivo cui si riferiscono i dati e

i dati dimostrino adeguatamente la conformita ai requisiti es-
senziali pertinenti;

1.1.2. un’analisi critica di tutte le indagini cliniche condotte;

1.1.3. un’analisi critica dei dati clinici combinati di cui ai punti
1.1.1el.1.2.

1.1-bis. Per i dispositivi impiantabili e per i dispositivi apparte-
nenti alla classe 111 vengono condotte indagini cliniche, salvo che non
sia debitamente giustificato fondarsi sui dati clinici esistenti.

1.1-ter. La valutazione clinica e il relativo esito sono documentati.
La documentazione tecnica del dispositivo contiene tali documenti e/o i
relativi riferimenti completi.

1.1-quater. La valutazione clinica e la relativa documentazio-
ne sono attivamente aggiornati con dati derivanti dalla sorveglianza
post-vendita. Ove non si consideri necessario il follow-up clinico post-
vendita nell’ambito del piano di sorveglianza post-vendita applicato al
dispositivo, tale conclusione va debitamente giustificata e documentata.

1.1-quinquies. Qualora non si ritenga opportuna la dimostrazione
della conformita ai requisiti essenziali in base ai dati clinici, occorre
fornire un’idonea giustificazione di tale esclusione in base ai risultati
della gestione del rischio, tenendo conto anche della specificita dell’in-
terazione tra il dispositivo e il corpo, delle prestazioni cliniche attese e
delle affermazioni del fabbricante. Va debitamente provata |’adegua-
tezza della dimostrazione della conformita ai requisiti essenziali che
si fondi solo sulla valutazione delle prestazioni, sulle prove al banco e
sulla valutazione preclinica.

1.2. Tutti i dati devono rimanere riservati, conformemente al di-
sposto dell’art. 20.

2. Indagini cliniche.
2.1. Obiettivi.
Le indagini cliniche perseguono gli obiettivi seguenti:
verificare che in condizioni normali di utilizzazione le prestazio-

ni del dispositivo siano conformi a quelle specificate al punto 3 dell’al-
legato I, e

stabilire gli eventuali effetti collaterali indesiderati in condizioni
normali di utilizzazione e valutare se questi ultimi rappresentano un ri-
schio rispetto alle prestazioni assegnate al dispositivo.

2.2. CONSIDERAZIONI DI ORDINE ETICO.

Le indagini cliniche devono essere svolte secondo la dichiarazione
di Helsinki, adottata nel 1964 in occasione della 18" Assemblea medica
mondiale svoltasi a Helsinki (Finlandia), come modificata da ultimo
dall’Assemblea medica mondiale. E assolutamente indispensabile che
tutte le disposizioni riguardanti la protezione della salute umana siano
attuate nello spirito della dichiarazione di Helsinki. Cio vale per ogni
fase delle indagini cliniche, dalla prima riflessione sulla necessita e sul-
la giustificazione dello studio fino alla pubblicazione finale dei risultati.

2.3. Metodi.

2.3.1. Le indagini cliniche debbono svolgersi secondo un opportu-
no piano di prova corrispondente allo stato delle conoscenze scientifiche
e tecniche e definito in modo tale da confermare o respingere le affer-
mazioni del fabbricante riguardanti il dispositivo; dette indagini com-
prendono un numero di osservazioni sufficienti per garantire la validita
scientifica delle conclusioni.

2.3.2. Le procedure utilizzate per realizzare le indagini sono ade-
guate al dispositivo all’esame.

2.3.3. Le indagini cliniche sono svolte in condizioni simili alle con-
dizioni normali di utilizzazione del dispositivo.

2.3.4. Devono essere esaminate tutte le caratteristiche pertinenti
comprese quelle riguardanti la sicurezza, le prestazioni del dispositivo
e gli effetti sul paziente.

2.3.5. Tutti gli eventi avversi gravi devono essere registrati inte-
gralmente e immediatamente comunicati al Ministero della salute e a
tutte le altre autorita competenti degli Stati membri in cui é condotta
l’indagine clinica.
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2.3.6. Le indagini sono svolte sotto la responsabilita di un medico
specialista o di un’altra persona in possesso delle necessarie qualifiche e
debitamente autorizzata in un ambiente adeguato. Il medico specialista
o la persona debitamente autorizzata ha accesso ai dati tecnici e clinici
riguardanti il dispositivo.

2.3.7. La relazione scritta, firmata dal medico specialista o dalla
persona debitamente autorizzata, presenta una valutazione critica di tutti
1 dati ottenuti nel corso delle indagini cliniche.».

Note all’art. 3:

— 11 testo dell’art. 1 del decreto legislativo 25 febbraio 2000,
n. 147, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 1 (Campo di applicazione). — 1. 11 presente decreto discipli-
na I’immissione sul mercato dei biocidi definiti dall’art. 2, comma 1, ai
fini della loro utilizzazione.

2. Sono esclusi dal campo di applicazione del presente decreto:

a) le specialita medicinali disciplinate dal decreto legislativo
29 maggio 1991, n. 178, e successive modificazioni;

b) 1 medicinali veterinari disciplinati dal decreto legislativo
27 gennaio 1992, n. 119, e successive modificazioni;

¢) 1 medicinali veterinari e i medicinali veterinari ad azione im-
munologica disciplinati dal decreto legislativo 4 febbraio 1993, n. 66;

d) i medicinali omeopatici veterinari disciplinati dal decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 185;

e) 1 medicinali omeopatici veterinari disciplinati dal decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 110;

/) le procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e I’istituzione dell’agen-
zia europea di valutazione dei medicinali di cui al regolamento (CEE)
n. 2309/1993, del consiglio del 22 luglio 1993;

g) 1 dispositivi medici impiantabili attivi disciplinati dal decreto
legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, e successive modificazioni;

h) 1 dispositivi medici disciplinati dal decreto legislativo 24 feb-
braio 1997, n. 46, e successive modificazioni;

i) gli additivi autorizzati in prodotti alimentari destinati al consu-
mo umano disciplinati dal decreto del Ministro della sanita 6 novembre
1992, n. 525, e successive modificazioni; gli aromi destinati ad essere
impiegati nei prodotti alimentari e nei materiali di base per la loro pre-
parazione disciplinati dal decreto legislativo 25 gennaio 1992, n. 107;
gli additivi alimentari diversi dai coloranti e dagli edulcoranti discipli-
nati dal decreto 27 febbraio 1996, n. 209 del Ministro della sanita, e
successive modificazioni;

/) 1 materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i pro-
dotti alimentari disciplinati dal decreto legislativo 25 gennaio 1992,
n. 108;

m) la produzione e la commercializzazione di latte crudo, di latte
trattato termicamente e di prodotti a base di latte disciplinati dal decreto
del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997, n. 54;

n) la produzione e I’immissione sul mercato degli ovoprodotti
disciplinati dal decreto legislativo 4 febbraio 1993, n. 65;

0) la produzione e la commercializzazione dei prodotti della pe-
sca disciplinati al decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 531, e suc-
cessive modificazioni;

p) la preparazione, I'immissione sul mercato e 1’utilizzazione
dei mangimi medicati nella comunita disciplinati al decreto legislativo
3 marzo 1993, n. 90, e successive modificazioni;

q) gli additivi nell’alimentazione degli animali disciplinati dal
decreto ministeriale 11 settembre 1974, e successive modificazioni; ta-
luni prodotti impiegati nell’alimentazione degli animali disciplinati dal
decreto ministeriale 13 novembre 1985, e dal decreto legislativo 17 ago-
sto 1999, n. 360; la commercializzazione degli alimenti semplici per gli
animali disciplinati dal decreto del Presidente della Repubblica 31 mar-
70 1988, n. 152, e successive modificazioni;

r) 1 prodotti cosmetici disciplinati dalla legge 11 ottobre 1986,
n. 713, e successive modificazioni;

s) I'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari disci-
plinati dal decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, e successive
modificazioni;

s-bis) i dispositivo medico diagnostici in vitro disciplinati dal
decreto legislativo 8 settembre 2000 n. 332.
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3. L’applicazione del presente decreto non pregiudica I’osservanza
delle disposizioni relative:

a) alle restrizioni in materia di immissione sul mercato e di uso
di talune sostanze e preparati pericolosi disciplinati dal decreto del
Presidente della Repubblica 10 settembre 1982, n. 904 e successive
modificazioni;

b) al divieto di immissione in commercio e di impiego di pro-
dotti fitosanitari contenenti determinate sostanze attive, disciplinati dal
decreto ministeriale 27 ottobre 1981, e successive modificazioni;

¢) alle esportazioni e importazioni comunitarie di taluni prodotti
chimici pericolosi di cui al regolamento (CEE) n. 2455/1992, del consi-
glio del 23 luglio 1992;

d) all’attuazione delle misure volte a promuovere il migliora-
mento della sicurezza e della salute dei lavoratori durante il lavoro di-
sciplinate dal decreto legislativo 19 settembre 1994, n. 626, e successive
modificazioni;

e) alla pubblicita ingannevole disciplinata dal decreto legislativo
25 gennaio 1992, n. 74.

4. L’art. 21 non si applica al trasporto dei biocidi per ferrovia, su
strada, su corsi d’acqua navigabili interni, via mare o via aerea.».

Note all’art. 4:

— Il testo dell’allegato 1, del decreto legislativo 8 settembre 2000,
n. 332, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«ALLEGATO | (art. 10, comma 1, e art. 5, comma 4) — Requisiti
essenziali.

A. Requisiti generali. — 1. I dispositivi devono essere progettati e
fabbricati in modo che, se usati alle condizioni e per le destinazioni pre-
viste, la loro utilizzazione non comprometta, direttamente o indiretta-
mente, lo stato clinico o la sicurezza dei pazienti, la sicurezza o la salute
degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, né la sicurezza dei beni. Gli
eventuali rischi legati al loro uso debbono essere di livello accettabile,
tenuto conto del beneficio apportato al paziente, e compatibili con un
elevato livello di protezione della salute e della sicurezza.

2. Le soluzioni adottate dal fabbricante per la progettazione e la
costruzione dei dispositivi devono attenersi a principi di rispetto della
sicurezza, tenuto conto dello stato dell’arte generalmente riconosciuto.

Per la scelta delle soluzioni piu opportune il fabbricante deve appli-
care 1 seguenti principi, nell’ordine indicato:

a) eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile (in-
tegrazione della sicurezza nella progettazione e nella costruzione del
dispositivo);

b) se del caso, adottare le opportune misure di protezione per i
rischi che non possono essere eliminati;

¢) informare gli utilizzatori dei rischi sussistenti a causa di even-
tuali carenze delle misure di protezione adottate.

3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da poter espletare le funzioni di cui all’art. 1, comma 2, lettera b), come
specificato dal fabbricante, tenuto conto dello stato dell’arte general-
mente riconosciuto. Essi devono fornire le prestazioni previste dal fab-
bricante soprattutto, laddove necessario, in termini di sensibilita anali-
tica, sensibilita diagnostica, specificita analitica, specificita diagnostica,
esattezza, ripetibilita, riproducibilita, compreso il controllo delle relati-
ve interferenze note, e limiti di rilevazione.

La rintracciabilita dei valori attribuiti ai calibratori e/o ai mate-
riali di controllo deve essere assicurata mediante procedure di misura
di riferimento e/o sostanze di riferimento della piu elevata qualita, ove
disponibili.

4. Le caratteristiche e le prestazioni descritte ai punti 1 e 3 non
devono essere alterate in modo da compromettere lo stato clinico o la
sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori e eventualmente di terzi, duran-
te il periodo di validita dei dispositivi indicato dal fabbricante, allorché
questi sono sottoposti alle sollecitazioni che possono verificarsi in con-
dizioni normali di utilizzazione. Se il periodo di validita dei dispositivi
non ¢ indicato, si prende in considerazione il periodo di validita ragio-
nevolmente prevedibile per un dispositivo di quel tipo, considerando la
destinazione e 1’uso presunto del dispositivo.

5. 1 dispositivi devono essere progettati, fabbricati e imballati in
modo tale che le loro caratteristiche e le loro prestazioni, in conside-
razione della loro destinazione, non vengano alterate dalle condizioni
di conservazione e di trasporto (temperatura, grado di umidita, ecc.),
tenuto conto delle istruzioni e delle informazioni fornite dal fabbricante.

B. Requisiti relativi alla progettazione e alla fabbricazione.
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1. Caratteristiche chimiche e fisiche.

1.1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da garantire le caratteristiche e le prestazioni previste nella parte A “Re-
quisiti generali”. Si deve prestare particolare attenzione alla possibilita
di deterioramento delle prestazioni analitiche causato dall’incompatibi-
lita tra i materiali impiegati ed i campioni (per esempio tessuti biologici,
cellule, fluidi corporei e microrganismi) che verranno utilizzati con il
dispositivo, tenuto conto della destinazione dello stesso.

1.2. I dispositivi devono essere progettati, fabbricati e imballati in
modo tale da ridurre il piu possibile i rischi che la fuoriuscita di so-
stanze, i contaminanti e 1 residui presentano per il personale incaricato
del trasporto, della conservazione e dell’utilizzazione del dispositivo, in
funzione della destinazione del prodotto.

2. Infezione e contaminazione microbica.

2.1. I dispositivi e i processi di fabbricazione devono essere pro-
gettati in modo tale da eliminare o minimizzare i rischi d’infezione per
I’utilizzatore e per i terzi. La progettazione deve consentire un’agevole
manipolazione e, se necessario, minimizzare i rischi di contaminazione
e fuoriuscita di sostanze dal dispositivo durante 1’utilizzazione e, nel
caso di recipienti per campioni, il rischio di contaminazione del cam-
pione. I processi di fabbricazione devono essere tali da consentire la
realizzazione dei suddetti obiettivi.

2.2. Se un dispositivo contiene sostanze biologiche, il rischio di
infezione deve essere minimizzato mediante un’appropriata selezione
dei donatori e delle sostanze ed utilizzando appropriate procedure con-
validate di inattivazione, conservazione, analisi ¢ controllo.

2.3. 1 dispositivi recanti I’etichetta “STERILE” o aventi uno spe-
ciale stato microbiologico devono essere progettati, fabbricati ed im-
ballati in confezioni idonee, secondo procedure appropriate, in modo
da garantire che al momento dell’immissione in commercio, alle condi-
zioni di immagazzinamento e di trasporto previste dal fabbricante, essi
mantengano lo stato microbiologico indicato nell’etichetta fino a quan-
do non sia stato danneggiato o aperto 1’involucro protettivo.

2.4. 1 dispositivi recanti I’etichetta “STERILE” o aventi uno spe-
ciale stato microbiologico devono essere trattati secondo metodi conva-
lidati e appropriati.

2.5. I sistemi d’imballaggio dei dispositivi diversi da quelli di cui
al punto 2.3 devono essere tali da conservare il prodotto senza compro-
metterne il livello di pulizia secondo quanto indicato dal fabbricante e,
se sono destinati ad essere sterilizzati prima dell’utilizzazione, da ridur-
re il piu possibile i rischi di contaminazione microbica.

Vanno prese opportune misure per ridurre il piu possibile la con-
taminazione microbica durante la selezione e la manipolazione delle
materie prime, la fabbricazione, I’'immagazzinamento e la distribu-
zione se le prestazioni del dispositivo possono essere alterate da tale
contaminazione.

2.6. 1 dispositivi destinati ad essere sterilizzati devono essere fab-
bricati in condizioni (ad esempio ambientali) adeguatamente controllate.

2.7. 1 sistemi d’imballaggio per dispositivi non sterili devono es-
sere tali da conservare il prodotto senza deteriorarne il livello di pulizia
previsto e, se sono destinati ad essere sterilizzati prima dell’utilizzazio-
ne, da minimizzare i rischi di contaminazione microbica; il sistema di
imballaggio deve essere adeguato, tenuto conto del metodo di sterilizza-
zione indicato dal fabbricante.

3. Caratteristiche relative alla fabbricazione ¢ all’ambiente.

3.1. Se il dispositivo ¢ destinato ad essere utilizzato insieme ad altri
dispositivi o attrezzature, 1’insieme risultante, compreso il sistema di al-
lacciamento, deve essere sicuro e non deve compromettere le prestazio-
ni previste dei singoli dispositivi. Ogni eventuale limitazione d’impiego
deve figurare sull’etichetta ¢/o nelle istruzioni per 1’uso.

3.2. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
da minimizzare i rischi connessi al loro impiego con i materiali, le so-
stanze o 1 gas con cui possono entrare in contatto durante la normale
utilizzazione.

3.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da
eliminare o ridurre il piu possibile:
irischi di lesioni connessi alle loro caratteristiche fisiche (segna-
tamente gli aspetti di volume pressione, le dimensioni ed eventualmente
le caratteristiche ergonomiche);

i rischi connessi con fattori esterni ragionevolmente prevedibi-
li, in particolare i rischi connessi con campi magnetici e con gli effetti
elettrici esterni, con le scariche elettrostatiche, con la pressione, con
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I’umidita, con la temperatura, con le variazioni di pressione, con l’ac-
celerazione o con la penetrazione fortuita di sostanze nel dispositivo.

I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da garan-
tire un adeguato livello di immunita intrinseca contro le perturbazioni
elettromagnetiche, la quale permetta loro di funzionare in modo confor-
me alla loro destinazione.

3.4. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da
ridurre il piu possibile, durante la normale utilizzazione e in caso di
primo guasto, i rischi di incendio o di esplosione. Vanno considerati con
particolare attenzione i dispositivi la cui destinazione comporta 1’espo-
sizione a sostanze inflammabili o 1’uso in associazione con esse o con
sostanze che possono favorire un processo di combustione.

3.5. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da facilitare lo smaltimento sicuro dei rifiuti.

3.6. La scala di misurazione, di controllo o di indicazione (inclusi
cambiamenti di colore ed altri indicatori visivi) deve essere progettata e
fabbricata sulla base di principi ergonomici, tenuto conto della destina-
zione del dispositivo.

4. Dispositivi costituiti da strumenti o apparecchi con funzioni di
misura.

4.1. 1 dispositivi costituiti da strumenti o apparecchi aventi la fun-
zione primaria di misurazione analitica devono essere progettati e fab-
bricati in modo tale da fornire una costanza e accuratezza di misurazio-
ne adeguate, con tolleranze appropriate, tenuto conto della destinazione
del dispositivo e della disponibilita di appropriate procedure di misura
di riferimento e materiali di riferimento. Le tolleranze devono essere
specificate dal fabbricante.

4.2. Se i valori sono espressi in cifre, devono essere espressi in
unita legali conformi alle disposizioni del decreto del Presidente della
Repubblica 12 agosto 1982, n. 802, e successive modifiche.

5. Protezione contro le radiazioni.

5.1. I dispositivi devono essere progettati, fabbricati e imballati in
modo da ridurre al minimo 1’esposizione degli utilizzatori e di altre per-
sone all’emissione di radiazioni.

5.2. Qualora i dispositivi siano destinati ad emettere radiazioni po-
tenzialmente pericolose visibili e/o invisibili, essi devono essere, nei
limiti del possibile:

a) progettati e fabbricati in modo da assicurare che le carat-
teristiche e la quantita delle radiazioni emesse siano controllabili e/o
regolabili;

b) dotati di indicatori visivi e/o sonori dell’emissione di tali
radiazioni.

5.3. Le istruzioni per 1’uso dei dispositivi che emettono radiazio-
ni devono contenere precise informazioni circa le caratteristiche delle
radiazioni emesse, i mezzi di protezione dell’utilizzatore e i modi per
evitare usi indebiti ed eliminare i rischi connessi con I’installazione.

6. Requisiti per i dispositivi medici collegati a o dotati di una fonte
di energia.

6.1. 1 dispositivi che contengono sistemi elettronici programmabili,
compresi i software, devono essere progettati in modo tale da garantire
la ripetibilita, I’affidabilita e le prestazioni di questi sistemi in accordo
con ’uso cui sono destinati.

6.2. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da ridurre al minimo i rischi dovuti alla creazione di perturbazioni elet-
tromagnetiche che potrebbero incidere sul funzionamento di altri dispo-
sitivi o attrezzature ubicati nell’ambiente circostante.

6.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
che, se i dispositivi sono installati e tenuti in efficienza correttamente, i
rischi di scariche elettriche accidentali in condizioni normali di uso e in
caso di primo guasto siano evitati nella misura del possibile.

6.4. Protezione contro i rischi meccanici e termici.

6.4.1. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale da proteggere 1’utilizzatore contro i rischi meccanici. I dispositi-
vi devono essere sufficientemente stabili nelle condizioni di funziona-
mento previste. Devono essere atti a resistere alle sollecitazioni inerenti
all’ambiente di lavoro previsto e conservare tale resistenza durante il pe-
riodo di vita previsto per i dispositivi stessi, in accordo con le ispezioni
¢ la manutenzione necessarie, secondo quanto indicato dal fabbricante.

Se esistono rischi dovuti alla presenza di elementi mobili, rischi
dovuti a rottura, distacco o perdita di sostanze, le protezioni adeguate
devono essere inserite nel dispositivo.

Le protezioni o altri mezzi inseriti nel dispositivo al fine di pro-
teggere, in particolare dagli elementi mobili, devono essere sicuri e non
devono interferire con 1’accesso per il normale funzionamento del di-
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spositivo o limitare la manutenzione ordinaria del dispositivo secondo
quanto previsto dal fabbricante.

6.4.2. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale che i rischi risultanti dalle vibrazioni provocate dai dispositivi stessi
siano ridotti al minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della dispo-
nibilita di mezzi di riduzione delle vibrazioni, soprattutto alla fonte, a
meno che dette vibrazioni non facciano parte delle prestazioni previste.

6.4.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale che i rischi risultanti dalle loro emissioni sonore siano ridotti al mi-
nimo, tenuto conto del progresso tecnico e della disponibilita di mezzi
di riduzione delle emissioni sonore, soprattutto alla fonte, a meno che le
emissioni sonore non facciano parte delle prestazioni previste.

6.4.4. 1 terminali e i dispositivi di connessione a fonti di energia
elettrica, gassosa, idraulica o pneumatica che devono essere maneggiati
dall’utilizzatore devono essere progettati ¢ fabbricati in modo tale da
ridurre al minimo ogni rischio possibile.

6.4.5. Le parti accessibili dei dispositivi (eccettuate le parti o le
zone destinate a produrre calore o a raggiungere determinate tempera-
ture) e ’ambiente circostante non devono raggiungere temperature che
possano costituire un pericolo in condizioni normali di utilizzazione.

7. Requisiti per i dispositivi per test autodiagnostici.

1. I dispositivi per test autodiagnostici devono essere progettati e
fabbricati in modo tale da essere funzionali rispetto alla loro destina-
zione, tenuto conto delle capacita e dei mezzi a disposizione dell’utiliz-
zatore e degli effetti derivanti da variabilita tecniche ¢ ambientali che
si possono ragionevolmente prevedere. Le informazioni e le istruzioni
fornite dal fabbricante devono essere agevolmente comprese e messe in
pratica dall’utilizzatore.

7.1. 1 dispositivi per test autodiagnostici devono essere progettati e
fabbricati in modo tale da:

assicurare che il dispositivo possa essere facilmente utilizzato da
un “profano” in tutte le sue fasi;

ridurre per quanto possibile il rischio di errori degli utilizzatori
nella manipolazione del dispositivo e nell’interpretazione dei risultati.
7.2. 1 dispositivi per test autodiagnostici devono, se ragionevol-
mente possibile, includere un controllo per I’utilizzatore, cio¢ una pro-
cedura mediante la quale ’utilizzatore possa verificare che, al momento
dell’uso, il dispositivo funziona correttamente.
8. Informazioni fornite dal fabbricante.

8.1. Ogni dispositivo deve essere corredato delle necessarie infor-
mazioni per garantirne un’utilizzazione appropriata e del tutto sicura,
tenendo conto della formazione e delle conoscenze dei potenziali utiliz-
zatori, e per consentire di identificarne il fabbricante.

Le informazioni sono costituite dalle indicazioni riportate sull’eti-
chetta e da quelle contenute nelle istruzioni per 1’uso.

Le informazioni necessarie per garantire un’utilizzazione appro-
priata e del tutto sicura del dispositivo devono figurare, se possibile e
opportuno, sul dispositivo stesso e/o, eventualmente, sull’imballaggio
commerciale. Se I’etichettatura completa di ogni singolo dispositivo
non ¢ fattibile, le istruzioni devono figurare sull’imballaggio e/o sul
manuale di istruzioni per I’uso che accompagna uno o piu dispositivi.

Il manuale di istruzioni per 1’uso deve accompagnare o essere in-
cluso nell’imballaggio di uno o piu dispositivi.

In casi debitamente giustificati e in via eccezionale, tale manuale
non ¢ richiesto qualora 1’uso appropriato e sicuro del dispositivo sia
possibile senza di esso.

Il manuale e I’etichetta possono essere tradotti in una o piu lingue
ufficiali dell’Unione europea tra le quali deve figurare la versione in
lingua italiana per i dispositivi che pervengono all’utilizzatore finale.

8.2. Se del caso, le informazioni dovrebbero essere fornite sotto
forma di simboli. I simboli e i colori di identificazione utilizzati devono
essere conformi alle norme armonizzate. Nei settori in cui non esistono
norme, i simboli e i colori utilizzati devono essere descritti nella docu-
mentazione che accompagna il dispositivo.

8.3. Se il dispositivo contiene una sostanza o un preparato che pos-
sa essere considerato pericoloso, tenuto conto della natura e della quan-
tita dei costituenti e della forma in cui essi sono presenti, si applicano i
simboli di pericolo pertinenti ed i requisiti in materia di etichettatura di
cui al decreto del Presidente della Repubblica 20 febbraio 1988, n. 141,
e successive modificazioni e dal decreto legislativo 16 luglio 1998,
n. 285, e successive modificazioni. Se manca lo spazio per apporre tut-
te le informazioni sul dispositivo o sull’etichetta, i simboli di pericolo
vanno apposti sull’etichetta e le altre informazioni richieste dai suddetti
decreti vanno menzionate nelle istruzioni per I’'uso. Devono essere ap-
plicate le disposizioni dei summenzionati decreti riguardanti le schede
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informative di sicurezza, a meno che tutte le informazioni necessarie
non siano gia disponibili nelle istruzioni per I’uso.

8.4. L’etichetta deve contenere le informazioni seguenti che, se del
caso, possono assumere la forma di simboli:

a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricante. Per i di-
spositivi importati nella Comunita europea al fine di esservi distribui-
t1, etichetta, I’imballaggio esterno o il manuale di istruzioni per 1’uso
devono contenere, inoltre, il nome e 1’indirizzo del mandatario del
fabbricante;

b) le indicazioni strettamente necessarie per consentire all’uti-
lizzatore di identificare in maniera non equivoca il dispositivo e il con-
tenuto della confezione;

¢) se del caso, la parola “STERILE” o una dichiarazione che
indichi lo speciale stato microbiologico o il grado di pulizia;

d) il numero di codice del lotto, preceduto dalla parola “LOT-
TO”, o il numero di serie;

e) se necessario, ’indicazione della data entro cui il dispositivo,
o parte di esso, deve essere utilizzato in tutta sicurezza, senza riduzio-
ne delle prestazioni, espressa nell’ordine in anno/mese e, se necessario,
giorno;

f) per i dispositivi destinati alla valutazione delle prestazio-
ni, I’indicazione “destinato esclusivamente alla valutazione delle
prestazioni”;

g) ove necessario, una dicitura che indichi 1’uso in vitro del
dispositivo;

h) le condizioni specifiche di conservazione e/o manipolazione;

i) eventuali istruzioni particolari di utilizzazione;

J) avvertenze e/o precauzioni adeguate;

k) se il dispositivo ¢ destinato ad uso autodiagnostico, cio deve
essere adeguatamente evidenziato.

8.5. Se la destinazione di un dispositivo non risulta immediatamen-
te evidente per 1’utilizzatore, il fabbricante deve indicarla chiaramente
nelle istruzioni per 1’uso e, ove necessario, sull’etichetta.

8.6. Se ragionevolmente possibile e praticabile, i dispositivi ed i
componenti separabili devono essere identificati, eventualmente in ter-
mini di lotto, in modo da permettere di intraprendere eventuali azioni
che si rendessero necessarie per identificare i rischi potenziali connessi
ai dispositivi o ai componenti separabili.

8.7. Il manuale di istruzioni per I’'uso deve contenere, ove necessa-
rio, le informazioni seguenti:

a) le indicazioni previste al punto 8.4, tranne quelle indicate alle
lettere d) ed e);

b) la composizione del reagente, in termini di natura, quantita o
concentrazione degli ingredienti attivi contenuti nel reagente o nel kit
nonché la dichiarazione, se del caso, che il dispositivo contiene altri
ingredienti in grado di influenzare la misura;

¢) le condizioni di conservazione ed il periodo di validita dopo
la prima apertura del recipiente primario, unitamente alle condizioni di
conservazione ¢ alla stabilita dei reagenti di lavoro utilizzati,

d) le prestazioni di cui al punto 3 della parte A (Requisiti
generali);

e) I’'indicazione di qualsiasi apparecchiatura speciale necessaria,
comprese le informazioni utili per 1’identificazione di tali apparecchia-
ture speciali anche per consentirne una utilizzazione adeguata;

) il tipo di campione da utilizzare, le eventuali condizioni spe-
ciali di raccolta di pretrattamento e, se necessario, di conservazione ¢ le
istruzioni relative alla preparazione del paziente;

2) una descrizione dettagliata delle modalita da seguire nell’uti-
lizzazione del dispositivo;

h) il procedimento di misurazione da seguire per il dispositivo,
inclusi i seguenti punti:

1) il principio del metodo;

2) le caratteristiche specifiche delle prestazioni analitiche (ad
esempio sensibilita, specificita, esattezza, ripetibilita, riproducibilita,
limiti di individuazione e campo di misurazione, comprese le informa-
zioni necessarie per controllare le interferenze pertinenti conosciute),
le limitazioni del metodo e le informazioni sull’uso da parte dell’utiliz-
zatore delle procedure di misurazione di riferimento e dei materiali di
riferimento disponibili;

3) 1 dettagli di ogni altra procedura o trattamento necessari
prima di utilizzare il dispositivo (per esempio, ricostituzione, incubazio-
ne, diluizione, controllo dello strumento, ecc.);

4) I’indicazione circa I’eventuale necessita di un addestra-
mento particolare;

i) il metodo matematico in base al quale ¢ stato calcolato il ri-
sultato analitico;

J) 1 provvedimenti da prendere nel caso di variazioni delle pre-
stazioni analitiche del dispositivo;

k) le informazioni necessarie per 1’utilizzatore, concernenti:

1) il controllo interno della qualita, comprese le procedure
specifiche di convalida;

2) la rintracciabilita della taratura del dispositivo;

/) gli intervalli di riferimento per le quantita da analizzare, com-
presa una descrizione della popolazione di riferimento da prendere in
considerazione;

m) se un dispositivo deve essere usato in combinazione ovvero
essere installato o collegato con altri dispositivi o attrezzature mediche
per funzionare secondo la sua destinazione, le caratteristiche particola-
reggiate sufficienti ad identificare correttamente i dispositivi o le attrez-
zature che devono essere utilizzati per ottenere una combinazione sicura
e appropriata;

n) tutte le informazioni che consentono di verificare se un dispo-
sitivo ¢ installato correttamente e puo funzionare in maniera adeguata
e sicura, nonché le informazioni riguardanti la natura e la frequenza
delle operazioni di manutenzione e di taratura necessarie per garantire il
costante buon funzionamento e la sicurezza del dispositivo; le informa-
zioni riguardanti uno smaltimento sicuro dei rifiuti;

o) le informazioni particolareggiate necessarie qualora, prima di
essere utilizzato, un dispositivo debba essere soggetto a un trattamento o
a una manipolazione specifici (per esempio sterilizzazione, assemblag-
gio finale, ecc.);

p) le istruzioni necessarie in caso di danneggiamento dell’imbal-
laggio protettivo e I’indicazione dei metodi appropriati per risterilizzare
o decontaminare il dispositivo;

g) se un dispositivo ¢ destinato a essere riutilizzato, le infor-
mazioni relative ai procedimenti appropriati ai fini della riutilizzazione,
compresa la pulizia, la disinfezione, I’'imballaggio e la risterilizzazione
o la decontaminazione, ed eventuali limitazioni al numero delle riutiliz-
zazioni possibili;

r) le precauzioni da prendere per quanto riguarda 1’esposizione,
in condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, a campi magne-
tici, ad influenze elettriche esterne, a scariche elettrostatiche, alla pres-
sione o alle variazioni di pressione, all’accelerazione, a fonti termiche
di combustione, ecc.;

s) le precauzioni da prendere qualora un dispositivo presenti un
rischio imprevisto connesso con 1’uso o con lo smaltimento del dispo-
sitivo stesso, comprese misure protettive speciali; qualora il dispositivo
comprenda sostanze di origine umana o animale, una particolare atten-
zione deve essere posta sulla loro natura potenzialmente infettiva;

¢) istruzioni specifiche per i dispositivi per test autodiagnostici:
1) i risultati devono essere espressi e presentati in modo che
siano prontamente compresi da un “profano”; ¢ necessario fornire agli
utilizzatori informazioni e consigli sulle azioni da intraprendere (nel
caso di risultati positivi, negativi o incerti) e riguardo all’eventualita di
risultati falsi positivi o falsi negativi;

2) si possono omettere dettagli specifici purché le altre in-
formazioni fornite dal fabbricante siano sufficienti a permettere all’uti-
lizzatore di capire come usare il dispositivo e di comprendere risultati
ottenuti;

3) le informazioni fornite devono comprendere una dichiara-
zione nella quale sia stabilito chiaramente che I’utilizzatore non deve
prendere alcuna decisione di carattere clinico senza consultare prima il
proprio medico;

4) le informazioni devono inoltre precisare che, qualora un
dispositivo per test autodiagnostici sia utilizzato per il controllo di una
malattia esistente, il paziente puo adattare il trattamento soltanto se ha
ricevuto la formazione necessaria a tal fine;

u) la data della pubblicazione o della piu recente revisione delle
istruzioni per I’uso.».

Note all’art. 6:
— Per la direttiva 2007/47/CE vedi note alle premesse.
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