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OGGETTO: Moduli on-line per la segnalazione di incidenri con
da parte di operatori sanitari.

rnedico-diagnosîici in vitro



ll Ministero. in qualità di autorità competente. nel richianrlre l'attenzione agli obblighi previsli dalla
nonnariva vigcnleì rigtnrdo I'attività di rigilanza sugti inciderìti con rlispositivi rnedico-diagnosaici in vitrcr.
comunica clre ha messo a disposizione dell'operatore sanitario, sul proprio portale istituzionale, uno
sfrumento per la compilazionc on-linr dcl modulo tli segnalezione dell'incídente da parte dell'operatore
sanitario.

Nel cornplesso sistema della vigilanza sui dispo.sitivi rnedici. I'operatore sanitario svolge infatti un ruolo
chiave in quanto direttamente coinvolto negli eventi avvexi che possono verificarsi utilizzando il
dispositivo. in particolare risulta responsabile della comunicazione al sistema. fabbricante e autorità
competente. degli incidenti occorsi.

Tale strumcnto consentirà, da un lato di aiulare il compilatore tacilitando la ricerca di intirrmazioni relative
al luogo dell'evento e al dispositivo. dall'altro di effettuare controlli di coerenza e obbligatorietà che
garantiranno dali rli buona qualità e completezza.

l-'acquisizione correîta del modulo prevede la seguente procedura:

l. Coilegamento alla pagina web dove e pubblicato il modulo raggiungibile dal portale del Ministero
{rvrvrv.salute. sot ) .seguendo iI percorsc:

Homc > Tetni e 7>n{èssirmi > Disyt:;itivi nedici a ultri prodolli;> fficpttsilitti medie'i

Oppure attraverso il linh:

h_ttp:ilwwl,satute. jsplinuua:iraliang&tema=Disoosirivi mediciSaltri
prociotti&i!rea=d isposit j v'i- rned ici

2. Compilazione del modulo, suddiviso in quatfro sezioni: luogo dove si è verificaîo l'episodio. dati
relativi al dispositivo medico, dati relativi all'tvento e datirelativi al compilrtore.

3. Al termine dell'ínserirnento il sistema restituisce all'operatore un rapporto in tbrmato pdf, che dovrà
essere salvato e inoltrato al Ministero della Salute - Direzione generale dei disposirivi medici e del
servizio tannaceutico. t)fficio IV. tramite la casella di posta: dufdrn(@postacert.saurira.it

Si conlida ncll'irnlxgrttr tli tutti rtcl lnctlete rtt ntl(r azioni r'ohe a lirvtrlire la cono.scenza di questa lluor?
lunzjonslità e ad incerrlir are e promu{)\ere l'atrività cli dispositivo-r,igilanza prEsso tutti gli opentori sanitari
poterr.z.ialmente coirr vol I i.

Cli Assessorali in indirizzo sono irrvitali a dare
portale dell' Amm i nisl razionc al l' i ndiri z.zo :
wrv*. sl I ule. gcr r,. itld iSre:gdd i sfronred sotto I a

antpirt rlilfusione alla prcsente nota clrc saui pubblicata nel

ruhrica'-circolari' '.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott"ssa Marcella Marletta

I  art.  l  I  D.Lgs. n. 3i) del 2000. Decreto Minrsrero dcl la Salute del l- \  Novenbre 2005


