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Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 37

"Attuazione della direttiva 2007/47/CE che modificale direttive 90/385/CEE per il
ravvicinamento delle legislazioni degli stati membrrelative ai dispositivi medici
impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i dispodivi medici e 98/8/CE relativa

all'immissione sul mercato dei biocidi"

pubblicato nellaGazzetta Ufficiale del 13 marzo 2010, n. 60

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante digponri per 'adempimento di obblighi derivanti
dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita europkeegge comunitaria 2008, ed in particolare gli
articoli 1, 2 e 8 e l'allegato A,

Vista la direttiva 2007/47/CE del Parlamento eumeealel Consiglio, del 5 settembre 2007, recante
modifiche alla direttiva 90/385/CEE del Consiglr il ravvicinamento delle legislazioni degli

Stati membri relative ai dispositivi medici impiabtli attivi, alla direttiva 93/42/CEE del Consigli
concernente i dispositivi medici, ed alla direttB&8/CE, relativa all'immissione sul mercato dei
biocidi;

Visto il decreto legislativo 14 dicembre 1992, 875e successive modificazioni, recante attuazione
della direttiva 90/385/CEE concernente il ravvichento della legislazione degli Stati membri
relative ai dispositivi medici impiantabili attivi;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1997, 6, € successive modificazioni, recante attuazione
della direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositiedici;

Visto il decreto legislativo 25 febbraio 2000, @741 e successive modificazioni, recante attuazione
della direttiva 98/8/CE in materia di immissioné sercato di biocidi;

Visto il decreto legislativo 8 settembre 2000, 32 recante attuazione della direttiva 98/79/CE
relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vifro

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

Acquisito il parere della Conferenza permanente pegpporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, nella seduta @ealttbbre 2009;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni p@nenti della Camera dei deputati e del Senato
della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministgottata nella riunione dell'11 dicembre 2C
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Sulla proposta del Ministro per le politiche euregedel Ministro della salute, di concerto con i
Ministri dello sviluppo economico, degli affari est della giustizia e dell'economia e delle fingnz

Emana

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 rawicinamento delle legislazioni degli Sati membri relative ai
dispositivi medici impiantabili attivi.

1. Al decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 5®8uccessive modificazioni, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) ovunque ricorra, I'espressione: «mandatario $talpiélla Comunita» e' sostituita dalla
seguente: «mandatario»;

b) ovunque ricorra, lI'espressione: «organismo detigne sostituita dalle seguenti: «organismo
notificato»;

C) ovunque ricorrano, le espressioni: «Ministeroas#nita» o: «Ministro della sanita» sono
sostituite rispettivamente dalle seguenti: «Ministdella salute» o: «Ministro della salute»;

d) ovunque ricorrano, le espressioni: «Ministero'mhelustria, del commercio e dell'artigianato»
o: «Ministro dell'industria, del commercio e deligianato» sono sostituite rispettivamente dalle
seguenti: «Ministero dello sviluppo economico» Bliristro dello sviluppo economico»;

e) all'articolo 1:

1) al comma 2:
1.1. la lettera) e' sostituita dalla seguente:

@) dispositivo medico: qualunque strumento, appailecainpianto, software, sostanza o
altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazponompresi gli accessori tra cui il software
destinato dal fabbricante ad essere impiegato figgniente con finalita diagnostiche e/o
terapeutiche e necessario al corretto funzionansltdispositivo stesso, destinato dal fabbricante
ad essere impiegato sull'uomo a fini di:

1) diagnosi, prevenzione, colir, trattamento o attenuazione di malattie;

2) diagnosi, controllo, trattamo, attenuazione o compensazione di una fediaun
handicap;

3) studio, sostituzione o madifdell'anatomia oppure di un process o fisiaogi
4) controllo del concepimentbe non eserciti nel o sul corpo umano l'azionecyale

cui e' destinato con mezzi farmacologici, immunaiog mediante processi metabolici, ma la cui
funzione possa essere coadiuvata da tali n»;
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1.2. le letterd) €) edf) sono sostituite dalle seguenti:

d) dispositivo su misura: qualsiasi dispositivo fabiio appositamente sulla base della
prescrizione scritta di un medico debitamente ¢juato che precisi, sotto la propria responsabilita
le caratteristiche specifiche di progettazione ®tidato ad essere utilizzato solo per un determinat
paziente; i dispositivi fabbricati con metodi doduzione in serie che devono essere adattati per
soddisfare un'esigenza specifica del medico o @il utilizzatore professionale non sono
considerati dispositivi su misura;

e) dispositivi per indagini cliniche: qualsiasi digitvo destinato ad essere utilizzato d:
medico debitamente qualificato per lo svolgimentmdagini cliniche di cui all'allegato 7, punto
2.1, in un ambiente clinico umano adeguato; psetezione delle indagini cliniche, al medico
debitamente qualificato e' assimilata ogni altrespea la quale, in base alle qualifiche profesdipna
sia autorizzata a svolgere tali indagini;

f) destinazione: |'utilizzazione alla quale e' dedbnl dispositivo secondo le indicazioni
fornite dal fabbricante sull'etichetta, nelle igiani per I'uso e/o nei materiali pubblicitari;»;

1.3. sono aggiunte, in fine, le seguiettere:

g-quater) mandatario: la persona fisica o giuridica staditiella Comunita che, dopo
essere stata espressamente designata dal fabbriagisice e puo essere interpellata dalle autorita
nazionali competenti e dagli organismi comunitavéce del fabbricante per quanto riguarda gli
obblighi che il presente decreto impone a questialt

g-quinquies) dati clinici: le informazioni sulla sicurezza efolle prestazioni ricavate
dall'impiego di un dispositivo; i dati clinici premgono dalle seguenti fonti:

1) indagini cliniche relativedaspositivo in questione; o

2) indagini cliniche o altrusli pubblicati nella letteratura scientifica relag un
dispositivo analogo di cui e' dimostrabile I'equéreza al dispositivo in questione; o

3) relazioni pubblicate e/o mubblicate su altre pratiche cliniche relativeligpositivc
in questione o a un dispositivo analogo di cui@astrabile I'equivalenza al dispositivo in
guestione.»;

2) il comma dis e’ sostituito dal seguente:

«2Zbis. Quando un dispositivo medico impiantibile atte/alestinato a somministrare una
sostanza definita «medicinale» ai sensi dell'ddid¢adel decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
che recepisce il codice comunitario sui medicipal uso umano, tale dispositivo e' disciplinato dal
presente decreto, fatte salve le disposizioni deteato legislativo 24 aprile 2006, n. 219, riguatda
il medicinale.»;

3) il comma 2er e’ sostituito dal seguente:

«2ter. Quando un dispositivo medico impiantabile atfivoorpora come parte integrante
una sostanza che, se utilizzata separatament@&gsete considerata un medicinale ai sensi
dell'articolo 1 del decreto legislativo 24 april@0B, n. 219, e puo avere effetti sul corpo umamo co
un'azione accessoria a quella del dispositivo, tyso deve essere valutato e autorizzato
conformemente al presente decreto.»;

4) dopo il comma-ter €' inserito il seguent:
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«2ter. 1 Quando un dispositivo incorpora come partegiaiete una sostanza, di seguito
denominata: "derivato del sangue umano”, la qsaleitilizzata separatamente, puo essere
considerata un componente di un medicinale o unamade derivato dal sangue o dal plasma
umano ai sensi dell'articolo 1 del decreto legiata?4 aprile 2006, n. 219, e puo avere effetti sul
COrpo umano con un'azione accessoria a quellagfgitivo, quest'ultimo e' valutato e autorizzato
in base al presente decreto.»;

5) il comma 2yuater e' sostituito dal seguente:

«2quater. Le disposizioni contenute all'articolo 1, commaldl decreto legislativo 6
novembre 2007, n. 194, che recepisce le direttiveunitarie sulla compatibilita elettromagnetica,
non si applicano ai dispositivi disciplinati dakgente decreto.»;

6) e' aggiunto, in fine, il seguente comma:
«2quinquies . Il presente decreto non si applica:

a) ai medicinali contemplati dal decreto legislatB®aprile 2006, n. 219, che recepisce il
codice comunitario sui medicinali per uso umandprstabilire se un determinato prodotto rientri
nell'ambito di applicazione di tale decreto oppuargquello del presente decreto, si tiene conto in
particolare del principale meccanismo d'azionepdediotto stesso;

b) al sangue umano, ai prodotti derivati dal sanguano, al plasma o alle cellule
ematiche di origine umana, ne' ai dispositivi denomento dell'immissione in commercio,
contengono tali prodotti derivati da sangue, plasmoallule, ad eccezione dei dispositivi di cui al
comma 2ter.1;

C) a organi, tessuti o cellule di origine umana,angfodotti comprendenti o derivati da
tessuti o cellule di origine umana, ad eccezionelideositivi di cui al comma 2-ter.1;

d) a organi, tessuti o cellule di origine animaleeno che il dispositivo non sia fabbric
utilizzando tessuti animali resi non vitali o pratlaon vitali derivati da tessuti animali.»;

f) all'articolo 2:
1) il comma 1 e' sostituito dafuente:

«1. | dispositivi impianthattivi di cui all'articolo 1, comma 2, lette® e d),
pOSSONo essere messi in commercio 0 messi in Benncamente se rispondono ai requisiti
prescritti dal presente decreto, sono correttamfentéti e installati, sono oggetto di una adeguata
manutenzione e sono utilizzati in conformita atleoldestinazione.»;

2) il comma 3 e’ sostituito daguente:

«3. | dispositivi medici mantabili attivi di cui all'articolo 1, comma Ztterec), d)
ede), in appresso denominati:«dispositivi», soddisfaremjuisiti essenziali di cui all'allegato 1 che
sono loro applicabili, tenendo conto della destimae dei dispositivi in questione. Laddove esist
rischio per la salute dei pazienti, degli operatodiei terzi, i dispositivi che sono anche maccline
sensi dell'articolo 2, lettew, della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europelel Consiglio,
del 17 maggio 2006, relativa alle macchine, rigpedtaltresi i requisiti essenziali in materia diisz
e sicurezza stabiliti nell'allegato | di tale dined, qualora detti requisiti essenziali in matetia
salute e sicurezza siano piu specifici dei reguasienziali stabiliti nell'allegato | del presente
decretc»;
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3) il comma 5 e' sostituito daguenti:

«5. E' consentita I'immags in commercio e la messa in servizio, nel taiat
italiano, dei dispositivi conformi alle disposiziatel presente decreto e recanti la marcatura CE di
cui all'articolo 4, che indica che essi hanno faoraggetto della procedura di valutazione della
conformita ai sensi dell'articolo 5.

4) dopo il comma 5 sono aggiuntfine, i seguenti:

«Bis. | dispositivi destinati ad indagini cliniche pos® essere messi a disposizione
dei medici o delle persone debitamente autorizawoddisfano le condizioni di cui all'articolo 7 e
all'allegato 6. | dispositivi su misura possonceessmmessi in commercio 0 messi in servizio se
soddisfano le condizioni di cui all'allegato 6 @s@ccompagnati dalla dichiarazione prevista in
detto allegato, la quale e' messa a disposiziohgadéente specificamente individuato.Questi
dispositivi non recano la marcatura CE.

Ber. | dispositivi di cui all'articolo 1, comma 2, fetec), d) ede), possono essere
presentati in occasione di fiere, esposizioni eadittazioni, anche se non conformi alle norme del
presente decreto, purche' un avviso chiaramentalgisedatto in lingua italiana, indichi la lormn
conformita e l'impossibilita di immettere in commiero mettere in servizio tali dispositivi prima
che il fabbricante o il suo mandatario li abbiaasi conformi alle disposizioni del decreto stesso.»

g) l'articolo 3 e’ sostituito dal seguente:

«Art. 3 (Presunzione di confaap- 1. Si presumono conformi ai requisiti essainzi
cui all'articolo 2, comma 3, e all'allegato 1 ighsitivi fabbricati in conformita alle norme teche
armonizzate comunitarie e alle norme tecniche matiche le recepiscono.

2. | riferimenti alle norme teche nazionali che recepiscono le norme tecniche
armonizzate comunitarie sono pubblicati n€krzetta Ufficiale della Repubblica italiana con
decreto del Ministro dello sviluppo economico.

3. Ai fini del presente decrétonvio alle norme tecniche armonizzate compreend
anche le monografie della Farmacopea europeavwelatiparticolare all'interazione tra medicinali e
materiali impiegati in dispositivi contenenti dettedicinali, i cui riferimenti sono stati pubblicat
nellaGazzetta Ufficiale dell'Unione europea.»;

h) all'articolo 5:

1) al comma 3 e' aggiunto,imef il seguente periodo: «L'autorizzazione hatiur
guinquennale rinnovabile ed e' revocata se vengoem i requisiti di cui al comma 2, ovvero se
sSono accertate gravi o reiterate irregolarita déepaell'organismo notificato.»;

2) il comma guinquies e' sostituito dal seguente:

«Bpinquies. Le decisioni adottate dagli organismi notifitorma degli allegati
2, 3 e 5 hanno una validita massima di cinque aquussono essere prorogati per i successivi di
cinque anni al massimo, su richiesta presentata énérmine convenuto nel contratto firmato dalle
due parti.»;

3) dopo il commadpinquies sono inseriti i seguenti:

«Bpinquies. 1. L'organismo notificato fornisce al Ministerelld salute tutte le
informazioni sui certificati rilasciati, modificatintegrati, sospesi, ritirati o rifiutati e infoen

file://Z:\Serviz\RGV\Documenti Comitato Etico\bagh vecchio pc\C.E\comitatoe... 14/09/201!



Dlgs 037/11 Pagina6 di 45

parimenti gli altri organismi, designati in forzald&domma 3, sui certificati sospesi, ritirati autati
e, su richiesta, sui certificati rilasciati. Essetta inoltre a disposizione, su richiesta, tutte le
informazioni supplementari pertinenti.

Buinguies. 2. Qualora un organismo notificato constati creguisiti pertinenti del
presente decreto non sono stati o non sono pitigatidial fabbricante, oppure che un certificato
non avrebbe dovuto essere rilasciato, esso sospdindeo sottopone a limitazioni il certificato
rilasciato, tenendo conto del principio della pnganalita, a meno che la conformita con tali
requisiti non sia assicurata mediante |'applicazidinappropriate misure correttive da parte del
fabbricante. L'organismo notificato informa il Matéro della salute in caso di sospensione, ritiro o
limitazioni del certificato o nei casi in cui risguhecessario l'intervento del Ministero.ll Minise
della salute informa gli altri Stati membri e lar@missione europea.

Buinguies. 3. L'organismo notificato fornisce al Ministerdldesalute, su richiesta
dello stesso, tutte le informazioni e i documeetitipenti, compresi i documenti di bilancio,
necessari per verificare la conformita ai requdittui all'allegato 8.»;

4) il comma &xies e’ sostituito dal seguente:

«Sexies. Il Ministero della salute autorizza, su richiestativata, I'immissione in
commercio e la messa in servizio, nel territorivioaale, di singoli dispositivi per i quali le
procedure di cui agli articoli 5, comma 1, e 6, caanl, non sono state espletate o completate, il cui
impiego €' nell'interesse della protezione dellateaLa domanda d'autorizzazione deve conten
descrizione del dispositivo, dell'azione principeale e' destinato e dei motivi per i quali la domian
e' stata presentata. Il Ministero della salute auoay entro trenta giorni, il provvedimento in nteri
alla autorizzazione.»;

5) dopo il commasixies €' inserito il seguente:

«Sexies.1 Per il trattamento di singoli pazienti, a scapmpassionevole, in casi
eccezionali di necessita ed urgenza e con le niadddbilite con successivo decreto ministeridle, i
Ministero della salute autorizza l'uso di dispaesitnedici per i quali le procedure indicate agli
articoli 5, comma 1, e 6, comma 1, non sono stgietate.»;

i) all'articolo 6:

1) al comma 1 e' aggiunto,imef il seguente periodo: «Tale dichiarazione essa&
disposizione del paziente specificamente individugt

2) al comma 2, sono aggiuntdirie, le seguenti parole: «, per il periodo iradac
all'allegato 2, punto 6.1»;

[) I'articolo 7 e' sostituito dal seguente:

«Art. 7 (Dispositivi impiantaibattivi destinati ad indagini cliniche). - 1. Per
dispositivi impiantabili attivi destinati ad indawgicliniche il fabbricante o il mandatario, almeno
sessanta giorni prima dell'inizio previsto pemdagini, notifica la dichiarazione di cui all'alkgg 6
al Ministero della salute.

2. | soggetti indicati al comh@ossono avviare le indagini cliniche, trasceesisanta
giorni dalla notifica, a meno che il Ministero @de#lalute, abbia comunicato entro detto termine una
decisione contraria per ragioni di sanita pubhtich ordine pubblico. In caso di decisione cong&rari
il Ministero della salute consulta il Consiglio sujpre di sanita
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3. Il fabbricante o il suo matatio tiene a disposizione del Ministero dellaisala
documentazione prevista nell'allegato 6, per i iggngvisti nello stesso.

4. |l fabbricante o il mandadamotifica al Ministero della salute ed alle autir
competenti degli Stati membri interessati la cosidoe di una indagine clinica, indicandone i m
in caso di conclusione anticipata. In caso di assiohe anticipata di una indagine clinica per motiv
di sicurezza, tale notifica e' comunicata a tuttBgati membri ed alla Commissione. |l fabbricaate
il suo mandatario tiene a disposizione del Minsella salute la relazione di cui all'allegato 7,
punto 2.3.7., per i tempi previsti nell'allegatgp@nto 3bis.

5. Le indagini cliniche sonmke secondo le disposizioni dell'allegato 7.

6. L'impiego dei dispositividii al comma 1 €' limitato alle Aziende ospedalier
pubbliche, ai Policlinici universitari, alle Azieadspedaliere ove insistono le facolta di medieina
chirurgia, di cui all'articolo 4 del decreto legiso 30 dicembre 1992, n. 502, di riordino della
disciplina in materia sanitaria, agli Istituti dcovero e cura a carattere scientifico, agli Isitial
Enti ecclesiastici di cui all'articolo 41 della tgg23 dicembre 1978, n. 833, di istituzione del
Servizio sanitario nazionale, nonche' ai presigedsilieri gestiti in base ai provvedimenti regional
assunti ai sensi dell'articolol®s del decreto legislativo n. 502 del 1992 e chegm&so i requisiti
dell'alta specialita di cui al decreto del Ministtella sanita del 29 gennaio 1992, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 26 del 1° febbraio 1992, secondo le procedieengodalita fissate con decreto
del Ministero della salute, sentito il Consigligpsuiore di sanita. Con le stesse modalita il Marist
della salute puo0 stabilire le condizioni nel rigpetelle quali strutture diverse da quelle del
precedente periodo possono impiegare i dispositioui al comma 1. Le spese derivanti
dall'applicazione del presente comma sono a cdettabbricante.

7. Le disposizioni di cui ainsmi 1, 2 e 6 non si applicano in caso di indagimiche
svolte con dispositivi medici recanti la marcatQia, previa acquisizione del parere favorevole del
Comitato etico competente e della comunicazionkagieio dell'indagine al Ministero della salute,
secondo procedure e modalita stabilite con deengtcsteriale. Le spese ulteriori rispetto alla
normale pratica clinica, derivanti dalla applicamalel presente comma, sono a carico del
fabbricante. | dispositivi medici occorrenti pelimglagini cliniche, che non sono gia stati acquisit
nel rispetto delle ordinarie procedure di fornitdea beni, sono altresi a carico del fabbricante.
Rimangono applicabili le disposizioni dell'allegdtoLa presente deroga non si applica se dette
indagini cliniche riguardano una destinazione daeiadispositivi diversa da quella prevista dal
procedimento di valutazione della conformita.

8. Con decreto del Ministerdlalsalute sono disciplinati la composizione,
l'organizzazione e il funzionamento dei Comitaitieh materia di indagini cliniche di dispositivi
medici impiantabili attivi, prevedendo che gli onelerivanti dai compensi eventualmente stabiliti
per i componenti dei Comitati e dal funzionamergordedesimi Comitati, siano posti integralme
a carico dei soggetti promotori dell'indagine daiFino all'adozione del decreto previsto nel
precedente periodo, resta applicabile il decretdvii@stero della salute 12 maggio 2006, pubbli
nellaGazzetta Ufficiale n. 194 del 22 agosto 2006, concernente i requmsitimi per l'istituzione ed
il funzionamento dei comitati etici per le sperirteoni.

9. Il Ministero della salutecdid, ove necessario, le misure opportune per tjeeda
sanita pubblica e I'ordine pubblico.»;

m) dopo l'articolo 7 sono inseriti i seguenti:
«Art. Bis (Registrazione delle persone responsabili dellissimne in commercio)

1. Il fabbricante che immette in commercio disgesihedici impiantabili attivi a nome proprio,
secondo la procedura di cui all'articolo 6, comma &he ha sede legale nel territorio itali
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comunica al Ministero della salute il proprio indeo e la descrizione dei dispositivi in questione.

2. Arichiesta, il Ministedella salute informa gli Stati membri e la Consiose
circa i dati di cui ai commi 1 e 3.

3. Il fabbricante che imteeh commercio dispositivi medici impiantabiliiatta
nome proprio, secondo le procedure di cui all'altics, comma 1, informa il Ministero della salute
di tutti i dati atti ad identificare tali dispositiunitamente all'etichetta e alle istruzioni pgasb,
guando i dispositivi sono messi in servizio ini#al

4. Se non ha sede in umoSnhembro, il fabbricante che immette in commeecio
nome proprio un dispositivo, di cui ai commi 1 al@signa un unico mandatario nell'Unione
europea. Il mandatario comunica al Ministero dsdlaute le informazioni richieste al comma 3 e, se
ha sede legale nel territorio italiano, quellewia comma 1.

Art. Ter (Banca dati europea). - 1. Il Ministero della salitasmette alla banca dati
europea le seguenti informazioni:

a) i dati relativi ai certificati rilasciati, modifati, integrati, sospesi, ritirati 0
rifiutati secondo le procedure di cui agli allegati3, 4 e 5;

b) i dati ottenuti in base alle procedure di vigilardefinite agli art. 11;
c) i dati relativi alle indagini cliniche di cui afticolo 7.
2. L'applicazione del cominaon comporta oneri a carico del bilancio deliat& »;

n) all'articolo 8, comma 2, dopo le parole: «o di iagazzinamento, « sono inserite le
seguenti: « e, nella fase di messa in servizilmaghi di impianto ed utilizzo,» ;

0) dopo l'articolo 8 sono aggiunti i seguenti:

«Art. &is (Misure particolari di sorveglianza sanitarial.. -Quando il Ministero della
salute ritiene che, per garantire la tutela dellate e della sicurezza e per assicurare il rispitie
esigenze di sanita pubblica, un dispositivo o wppgo di dispositivi debba essere ritirato dal
mercato o che la sua immissione in commercio adansessa in servizio debbano essere vietate,
limitate o sottoposte a condizioni particolari,@psi0 adottare tutte le misure transitorie necesg
giustificate informandone la Commissione europaategli altri Stati membri e indicando le ragi
della sua decisione.

Art. 8er (Clausola di salvaguardia)l- Il Ministero della salute, quando accerta ch
dispositivo di cui all'articolo 1, comma 2, lette)eo d), ancorche' installato e utilizzato
correttamente secondo la sua destinazione e ogijettanutenzione regolare, puo compromette
salute e la sicurezza dei pazienti, degli utilinziad di terzi, ne dispone il ritiro dal mercatcara e
spese del fabbricante o del suo mandatario, na @iémita I'immissione in commercio o la mess
servizio, informandone il Ministero dello sviluppaonomico. Il Ministero della salute comunica,
immediatamente i provvedimenti adottati alla Consinise delle Comunita europee, indicando in
particolare se la non conformita del dispositivpsente decreto deriva:

a) dalla mancanza dei requisiti essenziali di ctasitolo 2;
b) da una non corretta applicazione delle norme ¢tbendi cui all'articolo 3;

¢) da una lacuna delle norme tecniche indicate tdido 3.
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2. Quando la Commissione délbenunita europee comunica che i provvedimenti di
cui al comma 1 sono ingiustificati, il Ministeroldesalute, puo revocarli, salvo che ritenga, ineba
alle valutazioni degli organi di consultazione teenche la revoca possa determinare grave rischio
per la salute o la sicurezza dei pazienti, deglzmatori o dei terzi.»;

p) l'articolo 9 e' sostituito dal seguente:

«Art. 9 (Provvedimenti di digeeo di restrizione). - 1. Ferma restando 'appgimae
delle sanzioni di cui all'articolo 10, il Ministedella salute, quando accerta lI'indebita marcadia
dei dispositivi medici, o I'assenza della stessajolazione alle disposizioni del presente
decreto,ordina al fabbricante o al mandatario ditade tutte le misure idonee a far venire meno la
situazione di infrazione fissando un termine ngpesiore a trenta giorni.

2. Decorso inutilmente il temaidi cui al comma 1, il Ministero della saluteioed
I'immediato ritiro dal commercio dei dispositivi diei, a cura e spese del soggetto destinatario
dell'ordine.

3. Nel caso in cui l'infraziooentinui il Ministero della salute adotta le misuatte a
garantire il ritiro dal commercio, a spese del fadd@nte o del mandatario.

4. Le disposizioni di cui ainemi 1, 2 0 3, si applicano anche se la marcatura'CE
stata apposta in base alle procedure di cui abptesiecreto, ma impropriamente, su prodotti che
non sono contemplati dal decreto stesso.

5. Ogni provvedimento di dinseg di limitazione dell'immissione in commercio)lde
messa in servizio di un dispositivo, o dello svmignto di indagini cliniche, ovvero di ritiro dei
dispositivi dal mercato, deve essere motivatordvpedimento e' notificato all'interessato con
I'indicazione del termine entro il quale pud esggoposto ricorso gerarchico al Ministro della s
o ricorso giurisdizionale al Tribunale amministvatregionale.

6. Prima dell'adozione dei predimenti di cui al comma 2 il fabbricante o il
mandatario deve essere invitato a presentare pgiproontrodeduzioni, a meno che tale
consultazione sia resa impossibile dall'urgenzgpadsivedimento.» ;

g) l'articolo 9bis e' sostituito dal seguente:

«Art. dis (Riservatezza). - 1. Chiunque svolge attivita @sse all'applicazione del
presente decreto e' obbligato a mantenere riselevatéormazioni acquisite, fatti salvi, per le
autorita e gli organismi designati, gli obblighiindformazione previsti dal presente decreto e di
diffusione degli avvisi di sicurezza.

2. Non sono considerate corserviate:

a) le informazioni sulla registrazione delle persoegponsabili dell'immissione in
commercio di cui all'articolo Bis;

b) le informazioni agli utilizzatori fornite dal fabbante, dal mandatario o dal
distributore in relazione a una misura previstdatéacolo 11,

c¢) le informazioni contenute nei certificati rilasitjanodificati, integrati, sospesi 0
ritirati.»;

r) l'articolo 10 e' sostituito dal seguer
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«Art. 10 (Sanzioni). - 1. | faixanti o i loro mandatari, gli operatori sanitafegali
rappresentanti delle strutture sanitarie o, se natnii referenti per la vigilanza, che violano le
prescrizioni dell'articolo 11, commi 2, 3 0 7, sqgnamiti con l'arresto fino a sei mesi e con
'ammenda da 7.200 euro a 43.200 euro.

2. Chiunque viola le prescnriadottate dal Ministero della salute in attuaeiokegli
articoli 8-bis, comma 1, e &, comma 1, €' punito con l'arresto da sei mesinaanmo e con
lammenda da 10.000 a 100.000 euro. Quando lerfmiesd violate riguardano limitazioni o
condizioni particolari di immissione in commerci@iomessa in servizio la pena e' diminuita in
misura non eccedente ad un terzo.

3. Salvo che il fatto costitageato, chiunque immette in commercio o vendettem
in servizio dispositivi medici impiantabili attiyrivi di marcatura CE di conformita o di attestdto
conformita e' soggetto, alla sanzione amministagpiecuniariada 21.400 euro a 128.400 euro. Alla
stessa sanzione e' sottoposto chi viola le presaoridell'articolo 2, comma bis, secondo periodo,
dell'articolo 11, comma 4, nonche' I'organismofreato che viola il disposto dell'articolo 5, comma
5-quinquies.2.

4. Salvo che il fatto costittasreato, il fabbricante o il suo mandatario cheoap la
marcatura CE di conformita impropriamente, in qodrattasi di prodotto non ricadente nella
definizione di cui all'articolo 1, comma 2, lett&a o indebitamente, in quanto il prodotto non
soddisfa tutti i requisiti essenziali previsti gaésente decreto, o chi comunque viola le prewvision
dell'articolo 2, comma 1, e' soggetto alla sanzemeninistrativa pecuniaria da 21.400 euro 128.400
euro.

5. Salvo che il fatto costittageato, chiunque viola il disposto dell'articdlaccomma €
primo periodo, e' soggetto alla sanzione ammirtigsagpecuniaria da 7.200 euro a 43.200 euro.

6. Salvo che il fatto costitageato, chiunque viola le disposizioni deglicatii 2,
commi 4 e 5-ter; 4, commi 5, 6, secondo periodd, @timo periodo; 5, commi 5, dinquies.1., 5-
quinquies.3.; 7, comma 3 e comma 4, ultimo periodohig;-commi 1, 3 e 4, e' soggetto alla
sanzione amministrativa pecuniaria da 500 eur®@d3euro.

7. Chiunque viola le disposizidi cui all'articolo 8, commi 2 e 3, ostacolando
controlli, e' soggetto alla sanzione amministrapeauniaria da 3.600 euro a 21.600 euro. Alla a
sanzione e' sottoposto chiviola le prescrizioni'aiticolo 2, comma Bis, primo periodo,
dell'articolo 4, comma 4, dell'articolo 6, commal@|l'articolo 7, commi 1, 2, 4, primo e secondo
periodo, e comma 5 e dell'articolo 11, comma 6.

8. Chiunque viola gli obbligimevisti dall'articolo %is, comma 1, e' soggetto alla
sanzione amministrativa pecuniaria da 6.000 el#®.@00 euro.

9. All'accertamento delle viotani e alla contestazione delle sanzioni ammiaiste,
di cui al presente articolo, provvedono gli orgdinvigilanza e gli uffici del Ministero della sakit
competenti in tema di dispositivi medici. E' fagva la competenza del giudice penale per
I'accertamento delle violazioni e I'applicaziondedsanzioni amministrative per illeciti commess
connessione obiettiva con un reato. Qualora nostata effettuato il pagamento della sanzione in
forma ridotta, l'autorita competente a ricevemrajlporto ai sensi dell'articolo 17 della legge 24
novembre 1981, n.689, recante modifiche al sisteemale, e' il Prefetto.»;

s) l'articolo 11 e' sostituito dal seguente:

«Art. 11 (Vigilanza sugli in@dti verificatisi dopo I'immissione in commercie)l. Ai
fini del presente decreto si intende per incide
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a) qualsiasi malfunzionamento o alterazione dellattaristiche e delle prestazioni
un dispositivo medico impiantabile attivo, nonotpgélsiasi inadeguatezza nell'etichettatura o nelle
istruzioni per I'uso che possono essere o essdreatisa di decesso o grave peggioramento delle
condizioni di salute di un paziente o di un utiéizzre;

b) qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico cosoealle caratteristiche o alle
prestazioni di un dispositivo medico impiantabiteva che, per le ragioni di cui alla lettea
comporti il ritiro sistematico dei dispositivi delstesso tipo da parte del fabbricante.

2. Gli operatori sanitari puisbb privati che nell'esercizio della loro att&itilevano ui
incidente, come definito dal comma 1, letteyache coinvolga un dispositivo medico impiantabile
attivo, sono tenuti a darne comunicazione al Manstdella salute, nei termini e con le modalita
stabilite con uno o piu decreti ministeriali.

3. La comunicazione di cui ahona 2, e' effettuata direttamente o tramite lattsira
sanitaria ove avviene l'incidente segnalato, spletto di eventuali disposizioni regionali che
prevedano la presenza di referenti per la vigilaswalispositivi medici.

4. La comunicazione di cui aironi 2 e 3 deve essere inviata altresi al fabbrécaral
suo mandatario, anche per il tramite del fornigeedispositivo medico impiantabile attivo.

5. Fatto salvo I'obbligo di comicazione previsto al comma 4, il Ministero delédute
assicura la comunicazione al fabbricante o al saondatario delle informazioni ricevute ai sensi dei
commi 2 e 3, anche per il tramite del fornitore dispositivo medico impiantabile attivo.

6. Gli operatori sanitari puiosbb privati sono tenuti a comunicare al fabbrieao al
mandatario, direttamente o tramite la strutturataaa di appartenenza e, quindi, anche per il
tramite del fornitore del dispositivo medico impialile attivo, ogni altro inconveniente che, pur
non integrando le caratteristiche dell'incidenteudial comma 1, letter@, possa consentire
l'adozione delle misure atte a garantire la protezie la salute dei pazienti e degli utilizzatori.

7. Nei termini e con le modaktabilite con uno o piu decreti ministerialifabbricante
o il suo mandatario hanno l'obbligo di dare imme&d@municazione al Ministero della salute di
gualsiasi incidente, come definito al comma 1,udistano venuti a conoscenza, nonche' delle azioni
correttive di campo intraprese per ridurre i risghilecesso o di grave peggioramento dello stato di
salute associati all'utilizzo di un dispositivo ndimpiantabile attivo.

8. Il Ministero della salutegyrgtra i dati relativi agli incidenti, come defindl comma
1, riguardanti i dispositivi medici impiantabilita.

9. Il Ministero della salutepdoaver effettuato una valutazione, se possibfieme al
fabbricante o al suo mandatario, informa immediatat® la Commissione europea e gli altri Stati
membri in merito alle misure adottate o previstermhirre al minimo il ripetersi di incidenti, ivi
incluse le informazioni sugli incidenti dai quadi Valutazione ha avuto origine»;

t) all'allegato I:
1) dopo il punto 5 e' aggiuiteeguente:

«bis. La dimostrazione della conformita con i requisgsenziali deve comprendere
una valutazione clinica a norma dell'allegato 7.»;

2) il quinto capoverso del punto 8 e’ sostituitbs#guente
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«-rischi connessi alle eamilbni ionizzanti provenienti da sostanze radivatthe
fanno parte del dispositivo, nel rispetto dei regudi protezione stabiliti dai relativi decreti
attuativi;»;

3) al punto 9, settimo capowersaggiunto, in fine, il seguente periodo: «Per i
dispositivi che incorporano un software o costitaiso in se' un software medico, il software e'
convalidato secondo lo stato dell'arte, tenendaacdei principi del ciclo di vita dello sviluppo,
della gestione dei rischi, della validazione ealg#rifica.»;

4) il punto 10 e’ sostituitd daguente:

«10. Quando un disposifivcorpora come parte integrante una sostanza la,cge
utilizzata separatamente, puo essere considerateeditinale ai sensi dell'articolo 1 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che recepiscedice comunitario sui medicinali per uso umano,
e puo avere effetti sul corpo umano con un‘aziacessoria a quella del dispositivo,e’ necessario
verificare la qualita, la sicurezza e I'utilita ldetostanza, applicando per analogia i metodi ptievi
dall'allegato | del decreto legislativo 24 apri@08, n. 219. Nel caso di sostanze di cui al periodo
precedente, I'organismo notificato, previa verifiedl'utilita della sostanza come parte del
dispositivo medico e tenuto conto della destinazidiuso del dispositivo, chiede ad una delle
autorita competenti designate dagli Stati meminorena della direttiva 2001/83/CE, recante |l
codice comunitario sui medicinali per uso umanall'dgenzia europea per i medicinali (EMEA),
che opera in particolare attraverso il suo comiitatmonformita al regolamento (CE) n. 726/2004,
che istituisce I'Agenzia europea per i medicinaiiparere scientifico sulla qualita e sulla sicagez
della sostanza, ivi compreso il profilo clinicoats/benefici relativo all'incorporazione della sast:
nel dispositivo. Nell'esprimere il parere, l'autad 'EMEA tengono conto del processo di
fabbricazione e dei dati relativi all'utilita deitorporazione della sostanza nel dispositivo come
stabiliti dall'organismo notificato. Quando un disfiivo incorpora, come parte integrante, un
derivato del sangue umano, lI'organismo notificateyia verifica dell'utilita della sostanza come
parte del dispositivo medico e tenuto conto dedistilazione del dispositivo, chiede al'EMEA, che
opera in particolare attraverso il suo comitatoparere scientifico sulla qualita e sulla sicurezza
della sostanza, ivi compreso il profilo clinicoatiw/benefici dell'incorporazione del derivato del
sangue umano nel dispositivo medico. Nell'esprinigrarere, 'lEMEA tiene conto del processo di
fabbricazione e dei dati relativi all'utiliteltlincorporazione della sostanza nel dispositoame
stabiliti dall'organismo notificato. Le modifich@@ortate a una sostanza accessoria incorporat
dispositivo, in particolare quelle connesse al psso di fabbricazione, sono comunicate
all'organismo notificato, il quale consulta l'aut@per i medicinali competente (cioe' quella che h
partecipato alla consultazione iniziale), per cami&re il mantenimento della qualita e della
sicurezza della sostanza accessoria. L'autoritdpetante tiene conto dei dati relativi all'utilita
dell'incorporazione della sostanza nel dispositiome stabiliti dall'organismo notificato, al fine d
assicurare che le modifiche non hanno alcuna myssrone negativa sul profilo costi/benefici
definito relativo all'inclusione della sostanza dislpositivo medico. Allorche' la pertinente autiri
medica competente, ossia quella che ha partec@iatoonsultazione iniziale, ha avuto informaz
sulla sostanza accessoria che potrebbe avere @attargul profilo rischi/benefici definito relativo
all'inclusione della sostanza nel dispositivo, fsce all'organismo notificato un parere in cui
stabilisce se tale informazione abbia 0 meno urattogsul profilo rischi/benefici definito relativo
all'aggiunta di tale sostanza nel dispositivo. g&mismo notificato tiene conto del parere sciestifi
aggiornato riconsiderando la propria valutazionéadeocedura di valutazione di conformita.»;

5) al punto 14.2:

a) al primo capoverso sono aggiunte, in fine, le saegjyarole: «e nome e indirizzo
del mandatario qualora il fabbricante non abbia sezlla Comunita»;

b) e' aggiunto, in fine, il seguente capove
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«- nel caso di un disipigo ai sensi dell'articolo 1, commae-1, l'indicazione
che il dispositivo incorpora un derivato del sango&no.» ;

6) al punto 15 e' aggiuntdfime, il seguente capoverso:

«- data di emissione d#liha versione delle istruzioni per I'uso.»;
u) all'allegato 2:

1) il terzo capoverso del pubte' sostituito dal seguentédetta dichiarazione riguart
uno o piu dispositivi chiaramente individuati med&il nome del prodotto, il relativo codice o altr
riferimento non ambiguo e deve essere conservatalolaricante.»;

2) al punto 3.1 le parole datimpegno del fabbricante» a: «sorveglianza pesteita»
sono sostituite dalle seguenti: «- I'impegno debfa&cante a sostituire e a tenere aggiornato un
sistema di sorveglianza post-vendita comprendentiesposizioni di cui all'allegato 7.»;

3) al punto 3.2:

3.1) dopo il terzo pericglanserito il seguente: «Essa comprende in pdatied
documenti, i dati e le registrazioni corrispondedérivanti dalle procedure di cui alla letteja»;

3.2) alla lettelbp del terzo periodo e’ aggiunto il seguente capavers

«- dei metodi di cotiioadell'efficienza di funzionamento del sistemaydalita, e
in particolare del tipo e della portata dei contedercitati sul soggetto terzo, nel caso in @ius
terzo a eseguire la progettazione, la fabbricazeédael controllo finale e il collaudo dei prodotti
dei loro componenti;»;

3.3) alla lettecasono aggiunti i seguenti capoversi:

«- di una dichiaraziarke indichi se il dispositivo incorpora 0 menomneoparte
integrante, una sostanza o un derivato del sanga@a di cui all'allegato 1, punto 10, quarto
periodo, nonche' dei dati relativi alle pertingabve svolte, necessarie a valutare la sicureaza, |
gualita e I'utilita di tale sostanza o derivato skshgue umano, tenendo conto della destinazione del
dispositivo;

- della valutazione gineica;

- della valutazionenata di cui all'allegato 7;»;

4) il terzo periodo del punt@ &' sostituito dal seguente:
«La procedura di valutaaaomprende una visita nei locali del fabbricante
casi debitamente giustificati, nei locali dei faami del fabbricante e dei subappaltatori per
controllare i processi di fabbricazione.»;
5) al punto 4.2:
5.1) il primo periodo esstuito dal seguente: «La progettazione, la fat#zione e
le prestazioni del prodotto in questione vengorsrdte nella domanda, che deve comprendere i

documenti necessari a valutare la conformita dadi@ito ai requisiti del presente decreto, in
particolare all'allegato 2, punto 3.2, lettc) ed).»;
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5.2) le parole: «i datinatii» sono sostituite dalle seguenti: «la valutagiglinica»;
6) il punto 4.3 e' sostituital @eguente:

«4.3 L'organismo notificasamina la domanda e, se il prodotto e' confotlae a
disposizioni ad esso applicabili del presente decesso rilascia al richiedente un certificato@E
esame della progettazione. L'organismo notificato ghiedere che la domanda sia completata da
prove o esami complementari per consentirgli diutzahe la conformita ai requisiti del presente
decreto. Il certificato contiene le conclusionilgsiame, le condizioni di validita, i dati necespar
I'indicazione della progettazione approvata, e, e@essario, la descrizione della destinazione del
prodotto.

Nel caso dei dispositivicdi all'allegato 1, punto 10, primo periodo, pridia
prendere una decisione I'organismo notificato clb@sper quanto riguarda gli aspetti contempla
tale punto, una delle autorita competenti desigdatgi Stati membri a norma della direttiva
2001/83/CE, recante il codice comunitario sui medic per uso umano, o I'EMEA. Il parere
dell'autorita o del'EMEA e' elaborato entro 216rgi dal ricevimento di una documentazione
valida. Il parere scientifico dell'autorita o dENMEA e’ inserito nella documentazione concerndnte i
dispositivo. Nell'adottare la decisione, I'orgamsnotificato tiene in debita considerazione i parer
espressi nel contesto della consultazione. Essawvede a informare I'organo competente interessato
della sua decisione finale.

Nel caso dei dispositivicdi all'allegato 1, punto 10, quarto periodo,atqre
scientifico del'lEMEA deve essere inserito nell@aalmentazione concernente il dispositivo. Il pa
dellEMEA e' elaborato entro 210 giorni dal riceeinto di una documentazione valida. Nell'adot
la decisione, I'organismo notificato tiene in dalmbonsiderazione il parere dellEMEA. L'organismo
notificato non puo rilasciare il certificato sepérere scientifico del'lEMEA e' sfavorevole. Esso
provvede a informare 'EMEA della sua decisionaltm;

7) il secondo capoverso deltpin2 e' sostituito dal seguente:

«- i dati previsti nellante del sistema di qualita relativa alla progétiae, qual
risultati di analisi, i calcoli, le prove, la vaa#ione preclinica e clinica, il piano di follow-@gpnico
post-vendita e, se del caso, i risultati dellostes,

8) il punto 6.1 e' sostituital deguente:

«6.1. Per almeno quindimiedall'ultima data di fabbricazione del prodoito,
fabbricante o il suo mandatario tengono a disposeidelle autorita nazionali:

- la dichiarazione di comfita;

la documentazione prevista al punto 3.1, secoradtirio, in particolare i documer
i dati e le registrazioni di cui al punto 3.2, sedo e terzo periodo;

- le modifiche previstepainto 3.4;
- la documentazione prevatpunto 4.2;

- le decisioni e le relazmidell'organismo notificato previste ai punti 3443, 5.3 e
5.4.»;

9) il punto 6.3 €' soppress
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10) e’ aggiunto in fine il segte punto:

«Bts. Applicazione ai dispositivi di cui all'articolg tomma 2ter.1. - Al termine
della fabbricazione di ogni lotto di dispositiviclii all'articolo 1, comma .1, il fabbricante
informa I'organismo notificato del rilascio di tdtdto di dispositivi e gli trasmette il certificat
ufficiale di rilascio del lotto del derivato delrsgue umano utilizzato in tale dispositivo, emesso
dall'lstituto superiore di sanita.»;

v) all'allegato 3:
1) al punto 3:
1.1) il primo trattino @gituito dal seguente:

«- Una descrizione gyahe del tipo, comprese le varianti previste, sula
destinazione d'uso;»;

1.2) i trattini dal quinédi'ottavo sono sostituiti dai seguenti:

«- i risultati dei calcdi progettazione, dell'analisi dei rischi, delhdagini, delle
prove tecniche svolte e di analoghe valutaziorgtafate;

- una dichiarazione aidichi se il dispositivo incorpora o meno, conastp
integrante, una sostanza o un derivato del sanga@a di cui all'allegato 1, punto 10, quarto
periodo, nonche' i dati relativi alle pertinentope svolte, necessarie a valutare la sicurezza, la
gualita e l'utilita di tale sostanza o derivato seehgue umano, tenendo conto della destinazione del
dispositivo;

- la valutazione pradaig;
- la valutazione cliaidi cui all'allegato 7;
- la bozza di istruzipger 'uso.»;

2) il punto 5 e' sostituito dalguente:

«5. Se il tipo soddisfallsposizioni del presente decreto I'organismo iwatid
rilascia al richiedente un certificato CE. Dettotidfigato contiene nome e indirizzo del fabbricante
le conclusioni del controllo, le condizioni di @i del certificato stesso e i dati necessari per
identificare il tipo approvato.

Le parti principali dellaclmentazione sono allegate al certificato e lioigyao
notificato ne conserva una copia.

Nel caso dei dispositiviadi all'allegato 1, punto 10, primo periodo, pricha
prendere una decisione I'organismo notificato clb@sper quanto riguarda gli aspetti contempla
tale punto, una delle autorita competenti desigdatgi Stati membri a norma della direttiva
2001/83/CE, recante il codice comunitario sui meadic per uso umano, o I'EMEA. Il parere
dell’AIFA o dellEMEA e' elaborato entro 210 giodal ricevimento della documentazione valid:
parere scientifico dell’AIFA o dellEMEA deve essanserito nella documentazione relativa al
dispositivo.

Nell'adottare la decisiof@ganismo notificato tiene in debita consideoaai i
pareri espressi nel contesto della consultaziosgo rovvede a informare I'organo compet
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interessato della sua decisione finale. Nel casdidpositivi di cui all'allegato 1, punto 10, qtar
periodo, il parere scientifico del'lEMEA dev'essirgerito nella documentazione concernente |l
dispositivo. Il parere e' elaborato entro 210 gidal ricevimento di una valida documentazione.
Nell'adottare la decisione, I'organismo notificaéme in debita considerazione il parere dellEM
L'organismo notificato non puo rilasciare il cadéto se il parere scientifico dellEMEA e’
sfavorevole. Esso provvede ad informare 'EMEAalsila decisione finale.»;

3) al punto 7.3 le parole deingque anni» a: «ultimo dispositivo» sono sosktuialle
seguenti: «quindici anni dalla fabbricazione d#ito prodotto»;

4) il punto 7.4 e' soppresso;
2) all'allegato 4:

1) al punto 4 le parole: «giséedi controllo post-venditasono sostituite dalle seguel
«sistema di sorveglianza post-vendita comprenderdesposizioni di cui all'allegato 7»;

2) il punto 6.3 e' sostituital deguente: &3 Il controllo statistico dei prodotti e' oper
per attributi e variabili, prevedendo sistemi dinpgonamenti con caratteristiche operative che
garantiscano un alto livello di sicurezza e prastazorrispondenti allo stato dell'arte. | sistesni
campionamento sono definiti dalle norme armonizdataii all'articolo 3, tenuto conto delle
caratteristiche specifiche delle categorie dei ptibih questione.»;

3) e' aggiunto, in fine, il seyte punto:

«®ts Applicazione ai dispositivi di cui all'articolo tpmma 2ter.1. - Al termine
della fabbricazione di ogni lotto di dispositiviclii all'articolo 1, comma f&r.1, il fabbricante
informa I'organismo notificato del rilascio di tdtdto di dispositivi e gli trasmette il certificat
ufficiale di rilascio del lotto del derivato delrsgue umano utilizzato in tale dispositivo, emesso
dall'lstituto superiore di sanita.»;

aa) all'allegato 5:

1) al punto 2, primo period® plarole: «di cui al punto Zono sostituite dalle seguer
«di cui al punto 1»;

2) al punto 2, terzo periodophrole: «esemplari identificativi del prodotteiene
conservata dal fabbricante» sono sostituite deligienti: «dispositivi fabbricati, chiaramente
identificati con il nome del prodotto, il relativmdice o un altro riferimento non ambiguo, e deve
essere conservata dal fabbricante»;

3) al punto 3.1, sesto trattileoparole: « sistema di sorveglianza post-vendtano
sostituite dalle seguenti: «sistema di sorvegliggast-vendita comprendente le disposizioni di cui
all'allegato 7»;

4) al punto 3.2, lettda)p €' aggiunto, in fine, il seguente trattino:

«- dei metodi di controtlell'efficienza di funzionamento del sistema dilgaain
particolare il tipo e la portata dei controlli es&ati sul soggetto terzo, nel caso in cui siaarad a
eseguire la fabbricazione e il controllo finaled eallaudo dei prodotti o dei loro componenti;»;

5) al punto 4.2 dopo il prinmattino e' inserito il seguente trattino:

«- la documentazione tecni;
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6) e' aggiunto, in fine, il seyte punto:

«Bis. Applicazione ai dispositivi di cui all'articolg tomma 2ter.1. - Al termine
della fabbricazione di ogni lotto di dispositiviclii all'articolo 1, comma 2-ter.1, il fabbricante
informa I'organismo notificato del rilascio di tdtdto di dispositivi e gli trasmette il certificat
ufficiale di rilascio del lotto del derivato delrsgue umano utilizzato in tale dispositivo, emesso
dall'lstituto superiore di sanita.»;

bb) all'allegato 6:
1) al punto 2.1:
1.1) il primo trattino @tituito dai seguenti:
«- il nome e l'indirzzel fabbricante;

- le informazioni nesasge per l'identificazione del prodotto in quesap;

1.2) al terzo trattino plarola: «medico» e' sostituita dalle seguenti: 4ored
debitamente qualificato»;

1.3) il quarto trattinosestituito dal seguente: «le caratteristiche spafdel
prodotto indicate dalla prescrizione;»;

2) il punto 2.2 e' sostituital deguente:
«2.2 Per i dispositivi deati alle indagini cliniche di cui all'allegato 7:
- i dati che permettahiadentificare il dispositivo in questione;
- il programma dellelagini cliniche;
- il dossier per lo speentatore;
- la conferma dell'assazione dei soggetti coinvolti;
- i documenti utilizzper ottenere il consenso informato;

- I'indicazione se igplositivo incorpora 0 meno come parte integrange u
sostanza o un derivato del sangue umano di calledjato 1, punto 10;

- il parere del comitatico interessato nonche' l'indicazione degletsphe
hanno formato oggetto di parere;

- i nome del medicdbdamente qualificato o di un‘altra persona auaia,
nonche' dell'istituto incaricato delle indagini;

- il luogo, la datanitiio e la durata previsti per le indagini;
- l'indicazione chalispositivo in questione e' conforme ai requissenziali, ad

eccezione degli aspetti che formano oggetto detlagini, e che, per questi ultimi, sono state prese
tutte le precauzioni per proteggere la salutesiclarezza del pazien»;
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3) il primo periodo del puntd &' sostituito dal seguente: « Per i dispossivmisura,
la documentazione che indica il luogo o i luoghiatibricazione e consente di comprendere la
progettazione, la fabbricazione e le prestaziohpdedotto, comprese le prestazioni previste in
modo da consentire la valutazione della conforaédprodotto ai requisiti del presente decreto.»;

4) al punto 3.2:

4.1 il primo trattino e'stituito dal seguente: «na descrizione generale del prod
e degli usi cui e' destinato;»;

4.2) le parole: «un eledetie norme» sono sostituite dalle seguenti: «iltasi
dell'analisi del rischio e un elenco delle norme»;

4.3) dopo il quarto trattie' inserito il seguente:

«- se il dispositivaorpora come parte integrante una sostanza o wattedel
sangue umano di cui all'allegato 1, punto 10, ii rddaitivi alle pertinenti prove svolte, necessges
valutare la sicurezza, la qualita e l'utilita detaostanza o derivato del sangue umano, tenemdo
della destinazione del dispositivo;»;

5) sono aggiunti, in fine, geenti punti:

«Bits Le informazioni contenute nelle dichiarazioni pste dal presente allegato
sono conservate per un periodo di almeno quindici a partire dalla data di fabbricazione
dell'ultimo prodotto.

3er Per quanto concerne i dispositivi su misura,bbfécante si impegna a valutare
e a documentare I'esperienza acquisita nella taggessiva alla produzione, anche sulla base delle
disposizioni di cui all'allegato 7, nonche' a pspadirre i mezzi idonei all'applicazione degli intemti
correttivi eventualmente necessari. Detto impegneedomprendere I'obbligo per il fabbricante di
informare le autorita competenti degli incidenysenti, non appena egli ne venga a conoscenza, e
dei pertinenti interventi correttivi:

a) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle ¢amatiche e/o delle prestazioni
di un dispositivo, nonche' qualsiasi carenza digliettatura o delle istruzioni per 'uso di un
dispositivo che possano causare o aver causatorta mun grave peggioramento dello stato di
salute di un paziente o di un utilizzatore,

b) le ragioni di ordine tecnico o medico connesseleararatteristiche o le
prestazioni di un dispositivo che determinino, ipmotivi elencati alla lettera a), il ritiro sisteico
da parte del fabbricante dei dispositivi appartéreio stesso tipo.»;

cc) all'allegato 7:
1) il punto 1 e' sostituito dalguente: «1. Disposizioni generali:

1.1. Di regola la conferdw rispetto dei requisiti relativi alle caratt¢icbe e alle
prestazioni specificate ai punti 1 e 2 dell'alleghin condizioni normali di utilizzazione del
dispositivo e la valutazione degli effetti collakre dell'accettabilita del rapporto rischi/benedi
cui al punto 5 dell'allegato 1 devono basarsi sudliaici. La valutazione di tali dati, di seguito
denominata «valutazione clinica», che tiene comtorecessario delle eventuali norme armonizzate
pertinenti, segue una procedura definita e metguicdmente valida fondata alternativamente su:

1.1.1. un'analisi @dtidella letteratura scientifica pertinente attualte
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disponibile sui temi della sicurezza, delle prestaiz delle caratteristiche di progettazione ealell
destinazione d'uso del dispositivo qualora:

- sia dimostraggliivalenza tra il dispositivo in esame e il dispas cui Si
riferiscono i dati e

- i dati dimostriadeguatamente la conformita ai requisiti essarggatinenti;
1.1.2. un'analisi @dtidi tutte le indagini cliniche condotte;
1.1.3. un'analisi @dtidei dati clinici combinati di cui ai punti 1.1e11.1.2.

1.2.Vengono condotte indagliniche, salvo che non sia debitamente giustth
fondarsi sui dati clinici esistenti.

1.3. La valutazione clingd relativo esito sono documentati. La documzntze
tecnica del dispositivo contiene tali documentiiegfativi riferimenti completi.

1.4. La valutazione clinie#a relativa documentazione sono attivamenteoagaie
con dati derivanti dalla sorveglianza post-vendiirge non si consideri necessario il follow-up
clinico post-vendita nell'ambito del piano di sagii@nza post-vendita applicato al dispositivo, tale
conclusione va debitamente giustificata e docuntanta

1.5. Qualora non si riteroggportuna la dimostrazione della conformita auisit
essenziali in base ai dati clinici, occorre forniréidonea giustificazione di tale esclusione iaébai
risultati della gestione del rischio, tenendo caamche della specificita dell'interazione tra il
dispositivo e il corpo, delle prestazioni clinichitese e delle affermazioni del fabbricante. Va
debitamente provata I'adeguatezza della dimostraziella conformita ai requisiti essenziali che si
fondi solo sulla valutazione delle prestazioniJesprove al banco e sulla valutazione preclinica.

1.6. Tultti i dati devoneanere riservati a meno che se ne ritenga essefaial
divulgazione.»;

2) il punto 2.3.5 e' sostituital seguente:

«2.3.5 Tutti gli eventi argi gravi devono essere registrati integralmente e
immediatamente comunicati a tutte le autorita caemedegli Stati membri in cui €' condotta
l'indagine clinica.»;

3) il punto 2.3.6 e’ sostituital seguente:
«2.3.6 Le indagini vanneguite sotto la responsabilita di un medico deletate

gualificato o persona autorizzata, in un ambiedigaato. || 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. d&uccessive modificazioni sono apportal
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seguenti modifiche:

a) ovunque ricorra, I'espressione: «mandatario $talpiélla Comunita» e' sostituita dalla
seguente: «mandatario»;

b) ovunque ricorra, lI'espressione: «organismo detigna sostituita dalla seguente «organismo
notificato»;

C) ovunque ricorrano, le espressioni: «Ministeroalstinita» o: «Ministro della sanita» sono
sostituite rispettivamente dalle seguenti «Minsteella salute» o: «Ministro della salute»;

d) ovunque ricorrano, le espressioni: «Ministero'mhelustria, del commercio e dell'artigianato»
o: «Ministro dell'industria, del commercio e deligianato» sono sostituite rispettivamente dalle
seguenti: «Ministero dello sviluppo economico» Bliristro dello sviluppo economico»;

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

@) dispositivo medico: qualunque strumento, appaiecatnpianto, software, sostanza o
altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazagonompreso il software destinato dal fabbricante
ad essere impiegato specificamente con finalitgrdiatiche o terapeutiche e necessario al corretto
funzionamento del dispositivo, destinato dal fatdomie ad essere impiegato sull'uomo a fini di
diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o atterre di una malattia; di diagnosi, controllo,
terapia, attenuazione o compensazione di una fediaun handicap; di studio, sostituzione o
modifica dell'anatomia o di un processo fisiologidobintervento sul concepimento, il quale prod
non eserciti I'azione principale, nel o sul corpaano, cui €' destinato, con mezzi farmacologici o
immunologici ne' mediante processo metabolico naidunzione possa essere coadiuvata da tali
mezzi;»;

2) dopo la letteralits sono aggiunte le seguenti:

4ter) dati clinici: informazioni sulla sicurezza o sufieestazioni ricavate dall'impiego di un
dispositivo. | dati clinici provengono dalle segtidanti:

1) indagini cliniche relative abgositivo in questione; o

2) indagini cliniche o altri styglibblicati nella letteratura scientifica, relatasun
dispositivo analogo di cui e' dimostrabile I'equg@rea al dispositivo in questione; o

3) relazioni pubblicate o non pubdile su altre pratiche cliniche relative al dispes in
guestione o a un dispositivo analogo di cui e' ditradile I'equivalenza al dispositivo in questione;

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

i-quinquies) gruppo generico di dispositivi: serie di dispasiper i quali e' previsto un
identico o analogo utilizzo e che condividono kssh tecnologia, cosicche' possono essere
classificati in modo generico, senza tenere contauctteristiche specifiche;

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

f) all'articolo 2:
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1) il comma 1 e' sostituito dal seguente:

«1. Qualsiasi dispositivo destinat@asninistrare un medicinale ai sensi dell'articoldel
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, chepesce il codice comunitario sui medicinali per uso
umano, €' soggetto al presente decreto, fatte kablisposizioni del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, relative al medicinale. Se, tuttanradispositivo di questo tipo €' immesso in
commercio in modo che il dispositivo ed il medid¢enaiano integralmente uniti in un solo prodotto,
destinato ad essere utilizzato esclusivamentderatsociazione, e non riutilizzabile, tale proolott
viene disciplinato dal decreto legislativo 24 ap@D06, n. 219. | pertinenti requisiti essenziali
dell'allegato | del presente decreto legislativapplicano per quanto attiene alle caratteristdihe
sicurezza e di prestazione del dispositivo.»;

2) al comma 2:

2.1) le parole: «decreto legislativor@d@ggio 1991, n. 178» sono sostituite dalle seguent
«decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, chepéce il codice comunitario sui medicinali per
umano,»; 2.2) le parole: «devono essere» sondlgtstlalla seguente: «sono»;

3) al comma bis:

3.1) le parole: «dell'articolo 22 del deorkegislativo 29 maggio 1991, n. 178, e successive
modificazioni,» sono sostituite dalle seguenti:lkaiticolo 1 del decreto legislativo 24 aprile )0
n. 219, che recepisce il codice comunitario suiiciedli per uso umano,»;

3.2) le parole: «devono essere» sono sistidalla seguente: «sono»;

4) al comma 3:

4.1) la lettere) e' sostituita dalla seguente:

@) ai medicinali soggetti al decreto legislativo tike 2006, n. 219, che recepisce il
codice comunitario sui medicinali per uso umanddNstiabilire se un determinato prodotto rientri
nell'ambito di applicazione di tale decretooppuebptesente decreto si deve tener conto in
particolare del principale meccanismo d'azionepdetiotto stesso;»;

4.2) la letterf e’ sostituita dalla seguente:

f a organi, tessuti o cellule di origine umana,angfodotti comprendenti o derivati da
tessuti o cellule di origine umana, ad eccezionelideositivi di cui al comma Bis;»;

5) il comma 4 e' sostituito dal seguente:

«4. Se un prodotto e' destinato datiptiore ad essere utilizzato sia in conformitaedell
disposizioni in materia di dispositivi di protezemdividuale di cui al decreto legislativo 2 geimna
1997, n. 10, sia in conformita del presente de¢ssino rispettati anche i requisiti essenziali in
materia di sanita e sicurezza stabiliti nel declegislativo 2 gennaio 1997, n. 10.»;

6) il comma 5 e' sostituito dal seguente:

«5. Il presente decreto lascia impregiata I'applicazione dei decreti legislativi 26ggm
2000, n. 241, di recepimento delle direttive cortanme in materia di protezione sanitaria contro i
rischi derivanti dalle radiazioni ionizzanti, e 2&ggio 2000, n. 187, di recepimento delle direttive
comunitarie in materia di protezione sanitaria oontischi derivanti dalle radiazioni ionizzanti i
ambito medico, e dei relativi decreti attue».;
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7) al comma Bis le parole: articolo 2, comma 4, del decreto legislativo 12emabre 1996, r
615» sono sostituite dalle seguerdrticolo 1, comma 4, del decreto legislativo 6 molee 2007, n
194, recepente la normativa comunitaria in ten@odipatibilita elettromagnetica dei prodotti»;

g) all'articolo 4 e' aggiunto, in fine, il segue comma:

«1bis. Laddove esista un rischio per la salute dei mizidegli operatori tecnici o dei terzi, i
dispositivi che sono anche macchine ai sensi dettdo 2, letteraa), della direttiva 2006/42/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 mag@é® 2relativa alle macchine, rispettano altresi i
requisiti essenziali in materia di salute e sicmaeztabiliti nell'allegato | di tale direttiva, qoea
detti requisiti essenziali in materia di salutéceiieezza siano piu specifici dei requisiti esselnzia
stabiliti nell'allegato | del presente decreto $afivo.»;

h) all'articolo 5:

a) al comma 2, la letterd) e' sostituita dalla seguente:

) i dispositivi sSu misura possono essere immessdimmercio e messi in servizio quando
rispondono alle condizioni prescritte dall'articdlb e dall'allegato VIII; i dispositivi delle cladta,
lIb e Il sono muniti della dichiarazione di cul'allegato VIII, che e' messa a disposizione di un
determinato paziente, identificato mediante il npareacronimo o un codice numerico.»;

b) il comma 5 e' abrogato;

i) all'articolo 6, ovunque ricorra, la parola: «nomee sostituita dalle seguenti: «xnorme tecniche»;
[) I'articolo 7, comma 1, e' sostituito dal seguente:

. Il Ministero della salute, quando accerta cheligpositivo di cui all'articolo 5, commi 1 €
letterab), ancorche' installato e utilizzato correttameetsoado la sua destinazione e oggetto di
manutenzione regolare, pud compromettere la sall#tesicurezza dei pazienti, degli utilizzatoriic
terzi, ne dispone il ritiro dal mercato a cura esspdel fabbricante o del suo mandatario, ne vieta
limita I'immissione in commercio o la messa in saoy informandone il Ministero dello sviluppo
economico. Il Ministero della salute comunica, ingla¢gamente i provvedimenti adottati alla
Commissione delle Comunita europee, indicando itiqudare se la non conformita del dispositivo
al presente decreto deriva:

a) dalla mancanza dei requisiti essenziali di ctaditolo 4;

b) da una non corretta applicazione delle norme ¢bendi cui all'articolo 6;

¢) da una lacuna delle norme tecniche indicate tdido 6.»;

m) l'articolo 9 e' sostituito dal seguente

«Art. 9 (Vigilanza sugli incidenti verifitisi dopo I'immissione in commercio). - 1. Ai fitkel
presente decreto si intende per incidente:

a) qualsiasi malfunzionamento o alterazione dellattaristiche e delle prestazioni di un
dispositivo medico, nonche' qualsiasi inadeguateef&tichettatura o nelle istruzioni per l'us@ch
posSsono essere 0 essere stati causa di decesseeqpgggioramento delle condizioni di salute di un
paziente o di un utilizzatore;

b) qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico comsealle caratteristiche o alle prestazi
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di un dispositivo medico che, per le ragioni di all& letteraa), comporti il ritiro sistematico dei
dispositivi dello stesso tipo da parte del fabbriea

2. Gli operatori sanitari pubblici o privahe nell'esercizio della loro attivita rilevano u
incidente, come definito dal comma 1, letteyache coinvolga un dispositivo medico, sono teauti
darne comunicazione al Ministero della salute tenini e con le modalita stabilite con uno o piu
decreti ministeriali.

3. La comunicazione di cui al comma 2 ftafata direttamente o tramite la struttura saiaita
ove avviene l'incidente segnalato, nel rispettevéintuali disposizioni regionali che prevedano la
presenza di referenti per la vigilanza sui dispasmedici.

4. La comunicazione di cui ai commi 2 ee¥a@ essere inviata altresi al fabbricante o al suo
mandatario, anche per il tramite del fornitore dispositivo medico.

5. Fatto salvo I'obbligo di comunicaziomeypsto al comma 4, il Ministero della salute assx
la comunicazione al fabbricante o al suo mandatieil® informazioni ricevute ai sensi dei comn
e 3, anche per il tramite del fornitore del dispesimedico.

6. Gli operatori sanitari pubblici o privabno tenuti a comunicare al fabbricante o al
mandatario, direttamente o tramite la strutturataaa di appartenenza e, quindi, anche per il
tramite del fornitore del dispositivo medico, o@itro inconveniente che, pur non integrando le
caratteristiche dell'incidente di cui al commaeltdraa), possa consentire I'adozione delle misure
atte a garantire la protezione e la salute deigpéizé degli utilizzatori.

7. Nei termini e con le modalita stabititen uno o piu decreti ministeriali, il fabbricamtd
suo mandatario hanno I'obbligo di dare immediatawgucazione al Ministero della salute di
gualsiasi incidente, come definito al comma 1,ulistano venuti a conoscenza, nonche' delle azioni
correttive di campo intraprese per ridurre i risghilecesso o di grave peggioramento dello stato di
salute associati all'utilizzo di un dispositivo nued

8. Il Ministero della salute registra i id&dativi agli incidenti, come definiti al comma 1
riguardanti i dispositivi medici .

9. Il Ministero della salute dopo aver #ffiato una valutazione, se possibile insieme al
fabbricante o al suo mandatario, informa immediatati® la Commissione europea e gli altri Stati
membri in merito alle misure adottate o previsterghirre al minimo il ripetersi di incidenti, ivi
incluse le informazioni sugli incidenti dai quadi Valutazione ha avuto origine.»;

n) l'articolo 10 e' abrogato;
o) all'articolo 11:
1) ai commi 9 e 10 le parole: «#if@mbnella Comunita» sono soppresse;
2) al comma 11, l'ultimo periodseppresso;
3) il comma 12 e' sostituito dajsente:
«12. La decisione dell'orgaresnotificato presa in base agli allegati Il, 111,eN/1 ha
validita massima di cinque anni e puo essere petaoger periodi successivi della durata massir

cinque anni, su richiesta presentata entro il teensonvenuto nel contratto firmato fra le due parti

4) al comma 14 le parol«ll Ministero della sanita puo autorizz» sono sostituite dall
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seguenti: «ll Ministero della salute autorizza»;
5) dopo il comma 14 e' aggiuntdijme, il seguente:

«1dis. Per il trattamento di singoli pazienti a scopmpassionevole, in casi
eccezionali di necessita ed urgenza e con le niadddibilite con successivo decreto ministeridle, i
Ministero della salute autorizza l'uso di dispaesitnedici per i quali le procedure indicate ai commm
da 1 a 6 non sono state espletate o0 completate.»;

p) all'articolo 12:

1) la rubrica e’ sostituita dakmsente: «(Procedura particolare per sistemi eokitpleti
per campo operatorio e procedura di sterilizzajigne

2) il comma 4 €' sostituto dal sage:

«4. Qualsiasi persona fisiggwidica che, ai fini dell'immissione in commergcio
sterilizzi sistemi o kit completi per campo operaiali cui al comma 2 o altri dispositivi medici
recanti la marcatura CE per i quali i fabbricaméyedono la sterilizzazione prima dell'uso, segque,
sua scelta, una delle procedure di cui agli alldgatV. L'applicazione di tali allegati e I'inteento
dell'organismo notificato si limitano agli aspettie riguardano il mantenimento della sterilita fie
la confezione sterile non sia aperta o dannegdiatpersona dichiara che la sterilizzazione eastat
eseguita secondo le istruzioni del fabbricante.»;

3) al comma 5, I'ultimo periodestituito dal seguente: «Le dichiarazioni previste
commi 2 e 4 sono tenute a disposizione del Mirostiella salute per cinque anni.»;

g) all'articolo 13:

1) al comma 1 dopo le parole: «afti 12» sono inserite le seguenti: « se ha saydde
nel territorio italiano» ;

2) il comma 2 €' sostituito dal sexgte:

«2. Se non ha sede in uno Stembro, il fabbricante che immette in commercio a
nome proprio un dispositivo, di cui al comma 1 @uii al successivo commalis, designa un unic
mandatario nell'Unione europea.ll mandatario cheduge legale nel territorio italiano comunica al
Ministero della salute le informazioni di cui rigpreamente ai commi 1 o Bis» ;

3) il comma 3 e' sostituito dal segte:

«3. Il Ministero della saluggy richiesta, comunica agli altri Stati membrile al
Commissione le informazioni fornite dal fabbricantdal suo mandatario, di cui al comma 1»;

4) dopo il commalds sono aggiunti i seguenti:

«3er. Il Ministero della salute stabilisce, con decré¢éamodalita per la trasmissione
dei dati di cui al presente articolo.

Juater. Il Ministero della salute verifica annualmentestampatibilita dell'ulteriore
vigenza del presente articolo con lo stato di atiene della banca dati europea di cui all'artidde
bis.» ;
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r) all'articolo 13bis, il comma 1 e' sostituito dal seguente:
«1. Il Ministero della salute trastte alla banca dati europea le seguenti inforrmazio

a) i dati relativi alla registrazione dei fabbricaatdei mandatari, nonche' dei dispositivi
di cui all'articolo 13, ad esclusione dei dati tigiaai dispositivi su misura;

b) i dati relativi ai certificati rilasciati, modifati, integrati, sospesi, ritirati o rifiutati
secondo le procedure di cui agli allegati Il, IV, V, VI e VI,

C) i dati ottenuti in base alla procedura di vigilardefinita dall'articolo 9;
d) i dati relativi alle indagini cliniche di cui afticolo 14.»;
9) l'articolo 13ter e' sostituito dal seguente:

«Art. 13er (Misure particolari di sorveglianza sanitarial.. -Quando il Ministero della
salute ritiene che, per garantire la tutela dellats e della sicurezza e per assicurare il rispitie
esigenze di sanita pubblica, un dispositivo o wppgo di dispositivi debba essere ritirato dal
mercato o che la sua immissione in commercio adansessa in servizio debbano essere vietate,
limitate o sottoposte a condizioni particolari,@psiO adottare tutte le misure transitorie necess
giustificate informandone la Commissione europaétegli altri Stati membri e indicando le ragi
della sua decisione.»;

t) l'articolo 14 e' sostituito dal seguente:

&. Per i dispositivi destinati ad indagini clinicthéabbricante o il suo mandatario segu
procedura prevista nell'allegato VIl e informaiinistero della salute, almeno sessanta giorni @
dell'inizio previsto per le indagini, mediante eldarazioni di cui al punto 2.2 dell'allegato VIII

2. Per i dispositivi appartenetita alasse I, per i dispositivi impiantabili e pguelli
invasivi a lungo termine appartenenti alle claksiolppure llb, i soggetti indicati al comma 1
possono iniziare le pertinenti indagini clinichadcorsi sessanta giorni dalla notifica, a menailche
Ministero della salute abbia comunicato entro tafenine una decisione contraria per ragioni di
sanita pubblica o di ordine pubblico.

3. Le indagini cliniche di dispagitmedici diversi da quelli di cui al comma 2, gosio
iniziare prima della scadenza dei sessanta giemuhe' il Comitato etico competente abbia espresso
un parere favorevole sul programma di tali indggiompresa la revisione del piano di indagine
clinica.

4. |l fabbricante di dispositivilsuo mandatario tiene a disposizione del Minisigella
salute, la documentazione prevista nell'allegatb pdr i tempi previsti nello stesso.

5. L'impiego dei dispositivi di calicomma 1 e' limitato alle Aziende ospedaliere
pubbliche, ai Policlinici universitari, alle Azieadspedaliere ove insistono le facolta di medieina
chirurgia, di cui all'articolo 4 del decreto legito 30 dicembre 1992, n. 502, di riordino della
disciplina in materia sanitaria, agli Istituti dcovero e cura a carattere scientifico, agli Isitial
Enti ecclesiastici di cui all'articolo 41 della tggy23 dicembre 1978, n. 833, di istituzione del
Servizio sanitario nazionale, nonche' ai presigedsilieri gestiti in base ai provvedimenti regional
assunti ai sensi dell'articolo 9-bis del decretpslativo n. 502 del 1992 e che presentano i réguis
dell'alta specialita di cui al decreto del Ministtella sanita del 29 gennaio 1992, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 26 del 1° febbraio 1992, fatti salvi i limitie condizioni stabiliti con decreto
del Ministero della salute. Con le stesse modaliénistero della salute puo stabilire le condizic
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nel rispetto delle quali, strutture diverse da bueél precedente periodo possono impiegare i
dispositivi di cui al comma 1, tenuto conto dellasse di rischio del dispositivo. Le spese derivant
dall'applicazione del presente comma sono a cdetéabbricante.

6. Le indagini cliniche devono sy&isi secondo le disposizioni dell'allegato X.

7. Il fabbricante o il suo mandatarotifica al Ministero della salute la fine deitadagine
clinica, dandone giustificazione in caso di conicdne anticipata.In caso di conclusione anticipata
per motivi di sicurezza, tale notifica ' comungcattutti gli Stati membri e alla Commissione.ll
fabbricante o il suo mandatario tiene a disposiidel Ministero della salute, la relazione di cui
all'allegato X, punto 2.3.7, per i tempi previstiliallegato VIII, punto 4.

8. Le disposizioni di cui ai comini2 e 5 non si applicano in caso di indagini cla
svolte con dispositivi medici recanti la marcat@ia, previa acquisizione del parere favorevole del
Comitato etico competente e della comunicazionkagielo dell'indagine al Ministero della salute,
secondo procedure e modalita stabilite con sucsessicreto ministeriale. Le spese ulteriori risp
alla normale pratica clinica, derivanti dalla apa#iione del presente comma, sono a carico del
fabbricante. | dispositivi medici occorrenti pelimglagini cliniche, che non sono gia stati acquisit
nel rispetto delle ordinarie procedure di fornitdea beni, sono altresi a carico del fabbricante.
Rimangono applicabili le disposizioni dell'allega¢oLa presente deroga non si applica se dette
indagini cliniche riguardano una destinazione daesiadispositivi diversa da quella prevista dal
procedimento di valutazione della conformita.

9. Con decreto del Ministero delidute sono disciplinati la composizione,
l'organizzazione e il funzionamento dei Comitaitieh materia di indagini cliniche di dispositivi
medici, prevedendo che gli oneri, derivanti dai pemsi eventualmente stabiliti per i componenti
dei Comitati e dal funzionamento dei medesimi Catnisiano posti integralmente a carico dei
soggetti promotori dell'indagine clinica. Finoailbzione del decreto previsto nel precedente
periodo, resta applicabile il decreto del Ministdadla salute 12 maggio 2006, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 194 del 22 agosto 2006, concernente i requaisitimi per l'istituzione ed il
funzionamento dei comitati etici per le sperimeittaiz

10. Il Ministero della salute a@dgtbve necessario, le misure opportune per gagdatir
sanita pubblica e I'ordine pubblico.»;

u) all'articolo 15:
1) i comma bis e' sostituito dal seguente:

«Bis. Copia dei certificati CE di conformita emessi lilagganismi notificati deve
essere inviata al Ministero della salute e al Meris dello sviluppo economico, a cura degli stessi.
L'organismo notificato fornisce altresi al Minigiatella salute tutte le informazioni sui certificat
rilasciati, modificati, integrati, sospesi, ritiratrifiutati e informa gli altri organismi desigtaui
certificati sospesi, ritirati o rifiutati e, su hiesta, sui certificati rilasciati. Esso mette tn@la
disposizione, su richiesta, tutte le informaziarmpglementari pertinenti.»;

2) dopo il commaduater e' aggiunto, in fine, il seguente:

«Binquies. L'organismo notificato e il fabbricante o il soandatario decidono di
comune accordo i termini per il completamento deflerazioni di valutazione e di verifica di cui
agli allegati da Il a VI.»;

v) all'articolo 16:
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1) il comma 2 €' sostituito dal segte: «2. La marcatura di conformita CE,
corrispondente al simbolo riprodotto all'allegatidl Xdeve essere apposta in maniera visibile,
leggibile ed indelebile sui dispositivi in quest®a sul loro involucro sterile, sempre che cio sia
possibile ed opportuno, e sulle istruzioni perd:ise del caso la marcatura di conformita CE deve
comparire anche sulla confezione commerciale. Lacatara CE deve essere corredata del numero
di codice dell'organismo notificato responsabild'atkozione delle procedure previste agli allegati
I, IV, V e VI. Sul dispositivo, sul confezionament sul foglio illustrativo che accompagna il
dispositivo, puo essere apposto qualsiasi altraihiaypurche’ la visibilita e la leggibilita della
marcatura di conformita CE non siano in tale madotte.»;

2) al comma 3, il secondo periodsoppresso;
2) all'articolo 17:

1) la rubrica e’ sostituita dakasente «(Sorveglianza del mercato e verifica di
conformita)» ;

2) la parola: «vigilanza», ovungio®rra, e' sostituita dalla seguente: «sorveghanz
3) il comma 5 e’ sostituito da sage:

«5. Al fine di agevolare I'aita di sorveglianza e di verifica, il fabbricarttel suo
mandatario predispone e mantiene a disposizionealggni di sorveglianza la documentazione
prevista per la valutazione della conformita, n@\dopia delle istruzioni e delle etichette ini&ab
fornite con i dispositivi messi in servizio in li@l per il periodo indicato all'allegato 2, puntd,to
all'allegato 3, punto 7.3, o all'allegato 4, puii®@ all'allegato 5, punto 5.1 o, infine, all'akég 6,
punto 5.1.»;

4) il comma 6 e' sostituito dal segte:

«6. Ferma restando I'applicagidelle sanzioni di cui all'articolo 23, il Mingsb della
salute, quando accerta I'indebita marcatura CHidpositivi medici, o I'assenza della stessa, in
violazione alle disposizioni del presente decretdina al fabbricante o al mandatario di adottare
tutte le misure idonee a far venire meno la sitwazidi infrazione fissando un termine per
adempiere non superiore a trenta giorni.» ;

5) al comma 8 le parole: «o depogsabile dell'immissione in commercio» sono
soppresse;

aa) all'articolo 19:

1) al comma 1 sono aggiunte, ie fie seguenti parole: «e di diffusione degli amdis
sicurezza;

2) dopo il comma 1 e' aggiuntoegjsente:
«Dbis. Non sono trattate come riservate le seguentrmméaioni:

a) le informazioni sulla registrazione delle persoegponsabili dell'immissione in
commercio di cui all'articolo 13;

b) le informazioni agli utilizzatori fornite dal fabbante, dal mandatario o dal
distributore in relazione a una misura a normdatéttolo 9, comma ¢
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c¢) le informazioni contenute nei certificati rilasitjanodificati, integrati, sospesi 0
ritirati.»;

bb) all'articolo 21 dopo il comma Bis €' inserito il seguente:

«Zer. Nell'ambito dei dispositivi per i quali ' consigala pubblicita presso il pubblico,
con decreto ministeriale sono identificate le &miticie che non necessitano di autorizzazione
ministeriale.» ;

cc) l'articolo 23 €' sostituito dal seguente:

«Art. 23 (Sanzioni). - 1. | fablardi o i loro mandatari, gli operatori sanitarfigegali
rappresentanti delle strutture sanitarie o, se natnii referenti per la vigilanza, che violano le
prescrizioni dell'articolo 9, commi 2, 3 0 7, sgnmiti con l'arresto fino a sei mesi e con I'amnaend
da 7.200 euro a 43.200 euro.

2. Chiunque viola le prescriziodottate dal Ministero della salute in attuazionglide
articoli 7, comma 1, e 1f&r, comma 1, €' punito con l'arresto da sei mesinag@nmo e con
'ammenda da 10.000 a 100.000 euro. Quando lermiesc violate riguardano limitazioni o
condizioni particolari di immissione in commercialiomessa in servizio la pena e' diminuita in
misura non eccedente ad un terzo.

3. Chiunque viola gli obblighi prstv dall'articolo 19 e' soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria da 6.000 euro a 36.000.eu

4. Chiunque viola le previsionilteticolo 5, commi 3 e 4, dell'articolo 11, comifa
dell'articolo 13, commi 1, 2 e s, dell'articolo 14, comma 5 e comma 7, ultimo paoio
dell'articolo 15, commi Bis e 5quater, dell'articolo 16, comma 2, e' soggetto alla samei
amministrativa pecuniaria da 500 euro a 3.000 euro.

6. Chiunque viola le previsioni dell'articdl6, comma 3, €' soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria da 7.200 euro a 43.200.eu

7. Salvo che il fatto costituiseato, chiunque immette in commercio, vende o niette
servizio dispositivi medici privi di marcatura ClEabnformita o dispositivi privi di attestato di
conformita e' soggetto alla sanzione amministrgieeuniaria da 21.400 euro a 128.400 euro. Alla
medesima sanzione amministrativa pecuniaria edasto I'organismo notificato che viola il
disposto dell'articolo 15, commatér-

8. Salvo che il fatto costituiseato, il fabbricante o il suo mandatario che appgane
marcatura CE di conformita impropriamente, in qodrattasi di prodotto non ricadente nella
definizione di cui all'articolo 1, comma 2, lettea o indebitamente, in quanto il prodotto non
soddisfa tutti i requisiti essenziali previsti gaésente decreto, o chi comunque viola le prevision
dell'articolo 3, comma 1, e' soggetto alla sanzemeninistrativa pecuniaria da 21.400 euro a
128.400 euro. La stessa sanzione si applica aahite disposizioni di cui all'articolo 9, comma 4

9. Salvo che il fatto costituiseato, chiunque viola le disposizioni di cui agtiaoli: 9,
comma 6; 11, commi 6 elfis; 12, commi 2 e 5; 14, commi 1, 2, 3, 6 e 7, premsecondo periodo;
17, comma 5; e' soggetto alla sanzione amminig&rgiecuniaria da 3.600 euro a 21.600 euro.

10. All'accertamento delle violazie alla contestazione delle sanzioni amministegtili
cui al presente articolo, provvedono gli organvidilanza e gli uffici del Ministero della salute,
competenti in tema di dispositivi medici. E' fas&va la competenza del giudice penale per
I'accertamento delle violazioni e I'applicaziondedsanzioni amministrative per illeciti commess
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connessione obiettiva con un reato. Qualora nostata effettuato il pagamento della sanzione in
forma ridotta, l'autorita competente a ricevemraflporto ai sensi dell'articolo 17 della legge 24
novembre 1981, n.689, recante modifiche al sisteemale, e' il Prefetto.»;

dd) all'articolo 25, comma 1, sono aggiunte, in fieeseguenti: «, come modificato in tema di
oneri di marcatura CE dall'articolo 9 della leggeBbraio 1999, n. 25»;

ee) all'allegato I:

1) il punto 1 e’ sostituito dal seg@erd.. | dispositivi devono essere progettati e faldirim
modo che la loro utilizzazione, se avviene alledioioni e per gli usi previsti, non comprometta lo
stato clinico o la sicurezza dei pazienti, neidarezza e la salute degli utilizzatori ed evenhaite
di terzi, fermo restando che gli eventuali riscdg@ciati all'uso previsto debbono essere di livello
accettabile in rapporto ai benefici apportati aipate e compatibili con un elevato livello di
protezione della salute e della sicurezza.

Cio comporta:

la riduzione, per quanto possilde, rischi di errore nell'utilizzazione determinalalle
caratteristiche ergonomiche del dispositivo e aabiente in cui e’ previsto che il dispositivo sia
usato (progettazione per la sicurezza del pazieate)

la considerazione del livello delanoscenza tecnica, dell’'esperienza, dell'istngze
della formazione nonche', a seconda dei casi, defidizioni mediche e fisiche degli utilizzatoriicu
il dispositivo e' destinato (progettazione perizd@tori comuni, professionisti, disabili o altse).

2) dopo il punto 6 €' inserito il segte2

«@his. La dimostrazione della conformita con i requisgsenziali deve comprendere una
valutazione clinica a norma dell'allegato X.»;

3) all'allegato 1.1l al punto 7.1 e'gagnto, infine, il seguente trattino:

«- se del caso, i risultati delerca biofisica 0 modellistica la cui validita siata
precedentemente dimostrata.»;

4) il punto 7.4 e' sostituito dal segtee

«7.4. Quando un dispositivo incogpoome parte integrante una sostanza la quale, se
utilizzata separatamente, puo essere considerateditinale ai sensi dell'articolo 1 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che recepiscedice comunitario sui medicinali per uso umano,
e puo avere effetti sul corpo umano con un‘aziaeessoria a quella del dispositivo, occorre
verificare la qualita, la sicurezza e I'utilita ldetostanza, applicando per analogia i metodi ptievi
dall'allegato | del decreto legislativo 24 apri@08, n. 219. Nel caso di sostanze di cui al periodo
precedente, I'organismo notificato, previa verifiedl'utilita della sostanza come parte del
dispositivo medico e tenuto conto della destinazidiiso del dispositivo, chiede ad una delle
autorita competenti designate dagli Stati memimorna della direttiva 2001/83/CE, recante |l
codice comunitario sui medicinali per uso umanall'dgenzia europea per i medicinali (EMEA),
che opera in particolare attraverso il suo comiiaimonformita del regolamento (CE) n. 726/2004,
che istituisce I'Agenzia europea per i medicinaiiparere scientifico sulla qualita e sulla sicagez
della sostanza, ivi compreso il profilo clinicoati/benefici relativo all'incorporazione della sast:
nel dispositivo. Nell'esprimere il parere, le aitéoo I'EMEA tengono conto del processo di
fabbricazione e dei dati relativi all'utilita deitorporazione della sostanza nel dispositivo come
stabiliti dall'organismo notificato. Quando un disfivo incorpora, come parte integrante,
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derivato del sangue umano, I'organismo notificateyia verifica dell'utilita della sostanza come
parte del dispositivo medico e tenuto conto dedisticiazione del dispositivo, chiede allEMEA, che
opera in particolare attraverso il suo comitatoparere scientifico sulla qualita e sulla sicurezza
della sostanza, ivi compreso il profilo clinicoatis/benefici dell'incorporazione del derivato del
sangue umano nel dispositivo medico. Nell'esprinigrarere, 'TEMEA tiene conto del processo di
fabbricazione e dei dati relativi all'utilita deltorporazione della sostanza nel dispositivo, come
stabiliti dall'organismo notificato. Le modifich@@ortate a una sostanza accessoria incorporati
dispositivo, in particolare quelle connesse al psso di fabbricazione, sono comunicate
all'organismo notificato, il quale consulta l'aut@per i medicinali competente (cioe' quella che h
partecipato alla consultazione iniziale), per comire il mantenimento della qualita e della
sicurezza della sostanza accessoria. L'autoritgpetante tiene conto dei dati relativi all'utilita
dell'incorporazione della sostanza nel dispositiome stabiliti dall'organismo notificato, al fine d
assicurare che le modifiche non hanno alcuna nyssrone negativa sul profilo costi/benefici
definito relativo all'inclusione della sostanza dislpositivo medico.

Allorche' la pertinente autoritadioa competente (ossia quella che ha partecipkto al
consultazione iniziale) ha avuto informazioni sgitsstanza accessoria che potrebbe avere un
impatto sul profilo rischi/benefici definito relat all'inclusione della sostanza nel dispositivo,
fornisce all'organismo notificato un parere in stabilisce se tale informazione abbia 0 meno un
impatto sul profilo rischi/benefici definito relat all'aggiunta di tale sostanza nel dispositivo.
L'organismo notificato tiene conto del parere difien aggiornato riconsiderando la propria
valutazione della procedura di valutazione di comita.»;

5) il punto 7.5 e' sostituito dal segtee «7.5 | dispositivi devono essere progettati e
fabbricati in modo tale da ridurre al minimo ilaigo posto dalla fuoriuscita di sostanze dal
dispositivo. Un'attenzione particolare e' risenalta sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per
la riproduzione, in conformita dell'allegato | detlirettiva 67/548/CEE del Consiglio, del 27 giugno
1967, concernente il ravvicinamento delle disposiziegislative, regolamentari e amministrative
relative alla classificazione, all'imballaggio éedichettatura delle sostanze pericolose. Se daun
dispositivo, o il dispositivo stesso, destinatbansninistrare o a sottrarre medicinali, liquidi corgi
o altre sostanze dal corpo, o dispositivi destiaktiasporto e alla conservazione di tali fluidi
corporei 0 sostanze contengono ftalati classifioatne cancerogeni, mutageni o tossici per la
riproduzione, della categoria 1 o 2, in conforntiédi'allegato | alla direttiva67/548/EEC, deve
essere apposta sui dispositivi stessi o sulla zarfe unitaria o, se del caso, sulla confezione
commerciale un'etichetta che indichi che si trditan dispositivo contenente ftalati. Se fra ghi us
cui detti dispositivi sono destinati figurano dttamento bambini o donne incinte o che allattédno,
fabbricante fornisce, nella documentazione tecnina,giustificazione specifica per l'uso di tali
sostanze in rapporto al rispetto dei requisiti esisdi, in particolare del presente punto, nelle
istruzioni per I'uso, informazioni sui rischi regigber questi gruppi di pazienti e, se del caso, su
misure di precauzione appropriate.»;

6) al punto 8.2, ultimo periodo, laglar «trasferibili» e' sostituita dalla seguente:
«trasmissibili»;

7) dopo il punto 12.1 e' inserito iggente: «12.bis Per i dispositivi che incorporano un
software o costituiscono in se' un software medicmftware e' convalidato secondo lo stato
dell'arte, tenendo conto dei principi del ciclosda dello sviluppo, della gestione dei rischi,ldel
validazione e della verifica.»;

8) al punto 13.1 il primo periodo esswito dal seguente:
«Ogni dispositivo e’ corredato delecessarie informazioni atte a garantirne

un'utilizzazione appropriata e del tutto sicuragtedo conto della formazione e delle conoscenz
potenziali utilizzatori, e a consentire l'ident#mone del fabbricant»;
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9) al punto 13.3:
9.1) la lettera e' sostituita dalla seguente:
& nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricaRts i dispositivi importati nella
Comunita al fine di esservi distribuiti, I'etichatira o I'imballaggio esterno o le istruzioni pasd
contengono, inoltre, il nome e l'indirizzo del matatio qualora il fabbricante non abbia sede nella
Comunita;»;

9.2) la lettera) e’ sostituita dalla seguente:

k) le indicazioni strettamente necessarie per ideat# il dispositivo e il contenuto
della confezione destinate in special modo adlizattori;»;

9.3) alla lettefa e’ aggiunto infine il seguente periodo:

«L'indicazione del fabbricandativa al carattere monouso del dispositivo desgere
coerente in tutta la Comunita;»;

10) al punto 13.6:
10.1) alla lettefg sono aggiunti infine i seguenti periodi:

«Se il dispositivo reca l'inaiztone che e’ monouso, le informazioni riguardienti
caratteristiche note e i fattori tecnici di cuiabbricante e' a conoscenza che potrebbero comgorta
un rischio se il dispositivo dovesse essere raziilto. Se, in conformita del punto 13.1, non sono
necessarie istruzioni per l'uso, le informazioniate deve essere messe a disposizione
dell'utilizzatore su richiesta;»;

10.2) la lettei@ e' sostituita dalla seguente:

@) le sostanze medicinali o i derivati del sanguenoriacorporati nel dispositivo
come parte integrante conformemente al punto 7.4;»;

10.3) €' aggiunta, infine, la segadettera:
p-bis) la data di emissione dell'ultima versione delteudoni per I'uso.»;
11) il punto 14 e’ soppresso;
ff) all'allegato II:

1) il punto 2 e' sostituito dal seg@ert2. La dichiarazione di conformita CE €' la gahara
in base alla quale il fabbricante che soddisfalghlighi di cui al punto 1 garantisce e dichiara ch
prodotti in questione si attengono alle disposizapplicabili del presente decreto.

Il fabbricante appone la marcatura €éoado quanto stabilito all'articolo 17 e rediga un
dichiarazione scritta di conformita. Detta dichiaoae riguarda uno o piu dispositivi medici
fabbricati, chiaramente identificati con il noméd deodotto, il relativo codice o un altro riferimien

non ambiguo, e deve essere conservata dal fabteisan

2) al punto 3.1, il primo periodo dettgmo trattino e' sostituto dai seguenti: «l'impeglel
fabbricante a istituire e ad aggiornare regolareent procedura sistematica di valutazi
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dell'esperienza acquisita sui dispositivi nellaefagccessiva alla produzione, anche sulla base dell
disposizioni di cui all'allegato X, nonche' a pgatirre i mezzi idonei all'applicazione degli

interventi correttivi eventualmente necessari. ®@ettpegno comprende per il fabbricante I'obbligo

di informare le autorita competenti degli incidesgguenti, non appena egli ne venga a conoscenza»

3) al punto 3.2:
3.1) dopo il secondo periodo eerits il seguente:

«Essa comprende in particolai@cumenti, i dati e le registrazioni corrispontilen
derivanti dalle procedure di cui alla lette)a»;

3.2) alla letteild e’ aggiunto infine il seguente trattino:

«- i metodi di controllo deffieienza di funzionamento del sistema di qualita,
particolare il tipo e la portata dei controlli es@ati sul soggetto terzo, nel caso in cui siaamd ad
eseguire la progettazione, la fabbricazione onltiadlo finale e il collaudo dei prodotti o dei tor
componenti;»;

3.3) la letterg) e’ sostituita dalla seguente:

@) le procedure di sorveglianza e di controllo dpliagettazione dei prodotti, compr:
la relativa documentazione, in particolare:

- una descrizione generalepdetiotto, comprese le varianti previste, e deglcuse’
destinato;

- le specifiche di progettazpnomprese le norme che verranno applicate aliais
delle analisi dei rischi, nonche' la descrizionkedsoluzioni adottate per soddisfare i requisiti
essenziali applicabili ai prodotti, qualora nomsiapplicate integralmente le norme previste
dall'articolo 5;

- le tecniche di controllo everifica della progettazione, nonche' i proceggii e
interventi sistematici che verranno utilizzati agrogettazione dei prodotti;

- la prova, nel caso in cuidispositivo, per funzionare secondo quella cha stk
destinazione, debba essere collegato a un altposlis/o, che esso sia conforme ai requisiti
essenziali quando collegato a qualsiasi dispostihepossieda le caratteristiche indicate dal
fabbricante;

- una dichiarazione che indshiil dispositivo incorpora 0 meno, come parte
integrante, una sostanza o un derivato del sanga@a di cui al punto 7.4. dell'allegato |, nonghe'
dati relativi alle pertinenti prove svolte, nece@sa valutare la sicurezza, la qualita e l'utitlitaale
sostanza o derivato del sangue umano, tenendo delidodestinazione d'uso del dispositivo;

- una dichiarazione che attestsono 0 non sono stati utilizzati nella prodoeitessuti
d'origine animale di cui al decreto legislativo@ike 2005, n. 67, concernente i dispositivi medici
fabbricati con tessuti di origine animale;

- le soluzioni adottate di alllallegato I, punto 2;

- la valutazione preclinicda valutazione clinica di cui all'allegato X;

- il progetto di etichettatura e, se del caso, duisoni per ['usc;
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4) al punto 3.3, il quarto periodo@stduito dal seguente:

«La procedura di valutazione compeeuna valutazione su base rappresentativa dei
documenti di progettazione dei prodotti in questiaima visita nei locali del fabbricante e, in casi
debitamente giustificati, nei locali dei fornitaiel fabbricante e dei subappaltatori per contrellar
processi di fabbricazione.»;

5) il punto 4.3 e' sostituito dal segiee

«4.3 L'organismo notificato esanlemadomanda e, se il prodotto e' conforme alle
disposizioni ad esso applicabili del presente decesso rilascia al richiedente un certificato di
esame CE della progettazione. L'organismo notdipatd chiedere che la domanda sia completata
da prove o esami complementari per consentirgiatlitarne la conformita ai requisiti del presente
decreto. Il certificato contiene le conclusionilgsiame, le condizioni di validita, i dati necespar
l'indicazione della progettazione approvata, e, e@essario, la descrizione della destinazione del
prodotto.

Nel caso dei dispositivi di cui'allegato I, punto 7.4, primo periodo, prima dirptere
una decisione I'organismo notificato consulta,qeanto riguarda gli aspetti contemplati da tale
punto, una delle autoritd competenti designatel &gti membri a norma della direttiva 2001/83
o 'EMEA. Il parere dell'autorita nazionale compeéeo dellEMEA e' elaborato entro 210 giorni
ricevimento di una documentazione valida. Il pasmientifico dell'autoritd nazionale competente o
dellEMEA e' inserito nella documentazione conceted dispositivo. Nell'adottare la decisione,
I'organismo notificato tiene in debita consideragio pareri espressi nel contesto della
consultazione. Esso provvede a informare I'orgamopetente interessato della sua decisione finale.

Nel caso dei dispositivi di cui'allegato I, punto 7.4, quarto periodo, il paresiestifico
dellEMEA deve essere inserito nella documentazaomeernente il dispositivo. Il parere
del'lEMEA e' elaborato entro 210 giorni dal riceeinto di una documentazione valida. Nell'adof
la decisione, I'organismo notificato tiene in dalmonsiderazione il parere dellEMEA. L'organismo
notificato non puo rilasciare il certificato sepdrere scientifico del'EMEA e’ sfavorevole. Esso
provvede a informare 'EMEA della sua decisionalin

Nel caso di dispositivi fabbricatilizzando tessuti d'origine animale di cui al G0
legislativo 6 aprile 2005, n. 67, I'organismo notto segue le procedure previste da detto desreto.

6) al punto 5.2 il secondo trattine@stituito dal seguente:
«+ dati previsti nella parte del sistema di qualétativa alla progettazione, quali i risuli
di analisi, i calcoli, le prove, le soluzioni adw# di cui all'allegato I, punto 2, la valutazione
preclinica e clinica, il piano di follow-up clinigeost-vendita e, se del caso, i risultati del foHop
dello stesso;»;
7) al punto 6.1:
7.1) l'alinea e’ sostituito dal segte: «Il fabbricante o il suo rappresentanterasato
tiene a disposizione delle autorita nazionali,ypeperiodo di almeno cinque anni e, nel caso dei
dispositivi impiantabili, di almeno quindici annalth data di fabbricazione dell'ultimo prodotto:»;

7.2) al secondo trattino sono aggayin fine, le seguenti parole: «, in particolare
documenti, i dati e le registrazioni di cui al puBt2, terzo periodo»;

7.3) al punto 6.3 e' soppres:
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8) il punto 7 €' sostituito dal segwent
«7. Applicazione ai dispositivi @pfenenti alle classi lla e 1lb;

7.1. Secondo quanto stabilito d@i€alo 11, commi 3 e 4, il presente allegato puo
applicarsi ai prodotti appartenenti alle classidldb. Il punto 4 non si applica, tuttavia, a dett
prodotti.

7.2. Per i dispositivi appartenetia classe lla I'organismo notificato valuta, eoparte
della valutazione di cui al punto 3.3, la confoandella documentazione tecnica quale descritta al
punto 3.2, lettera), per almeno un esemplare rappresentativo peruriassottocategoria di
dispositivi, alle disposizioni della presente diket.

7.3. Per i dispositivi appartenetia classe b I'organismo notificato valuta, @parte
della valutazione di cui al punto 3.3, la confoandella documentazione tecnica, quale descritta al
punto 3.2, lettera), per almeno un esemplare rappresentativo peruriageippo generico di
dispositivi, alle disposizioni della presente dixet.

7.4. Nello scegliere uno o piu egkam rappresentativi, I'organismo notificato tiesento
dell'innovativita della tecnologia, delle somiglznnella progettazione, nella tecnologia e nei di
di fabbricazione e sterilizzazione, della destioagid'uso e dei risultati di precedenti valutazioni
pertinenti, ad esempio, relative alle proprietéchis, chimiche o biologiche, effettuate in confa@ami
della presente direttiva. L'organismo notificat@aimenta e tiene a disposizione dell'autorita
competente i criteri adottati per la scelta dedfeplare/degli esemplari.

7.5. Altri esemplari sono valutdill'organismo notificato nell'ambito della valutaze di
sorveglianza di cui al punto 5.»;

gg) all'allegato IlI:
1) il punto 3 e’ sostituito dal seg@ent

«3. La documentazione deve consedtivalutare la progettazione, la fabbricazione e
prestazioni del prodotto e comprendere, in padigli seguenti elementi:

una descrizione generale del tqoonprese le varianti previste, e della sua destnaz
d'uso;

i disegni di progettazione, i metdidfabbricazione previsti, in particolare quetiativi
alla sterilizzazione, gli schemi dei componenttf@asiemi, circuiti, e di altri elementi;

le descrizioni e le spiegazioniessarie ai fini della comprensione dei disegnigide
schemi sopracitati e del funzionamento del prodotto

un elenco delle norme di cui diitaro 6 applicate in tutto o in parte, nonche' la
descrizione delle soluzioni adottate per soddisfaequisiti essenziali qualora le norme previste
all'articolo 6 non siano state applicate integraitag

i risultati dei calcoli di progetiane, dell'analisi dei rischi, delle indagini, légbrove
tecniche svolte e di analoghe valutazioni effettpat

una dichiarazione che indichi sgispbositivo incorpora 0 meno, come parte integrant

una sostanza o un derivato del sangue umano di puinto 7.4 dell'allegato I, nonche' i dati relati
alle pertinenti prove svolte, necessarie a valltasicurezza, la qualita e l'utilita di tale soia o
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derivato del sangue umano, tenendo conto dellandegine d'uso del dispositivo;

una dichiarazione che attesti s@smnon sono stati utilizzati nella produzionesteis
d'origine animale di cui al decreto legislativo@ike 2005, n. 67,

le soluzioni adottate di cui aleglato I, punto 2;

la valutazione preclinica;

la valutazione clinica di cui dlkgato X;

il progetto di etichettatura e det caso, di istruzioni per 'uso.»;
2) Il punto 5 e' sostituito dal segeent

«5. Se il tipo soddisfa le dispasiz del presente decreto I'organismo notificakasgia al
richiedente un certificato CE. Detto certificatotiene nome e indirizzo del fabbricante, le
conclusioni del controllo, le condizioni di validitlel certificato stesso e i dati necessari per
identificare il tipo approvato.

Le parti principali della documezitme sono allegate al certificato I'organismo figato
ne conserva una copia.

Nel caso dei dispositivi di cuialegato, punto 7.4, primo periodo, prima di piere un:
decisione I'organismo notificato consulta, per qaaiguarda gli aspetti contemplati in tale punto,
una delle autorita competenti designate dagli &tatnbri a norma della direttiva 2001/83/CE,
recante il codice comunitario sui medicinali pep usnano, o I'EMEA. |l parere dell'autorita
nazionale competente o dellEMEA dev'essere eléberaro 210 giorni dal ricevimento di una
documentazione valida. Il parere scientifico detbeita nazionale competente o dell[EMEA €'
inserito nella documentazione concernente il disipos Nell'adottare la decisione, I'organismo
notificato tiene in debita considerazione i paespressi nel contesto della consultazione. Esso
provvede a informare I'organismo competente insatesdella sua decisione finale.

Nel caso dei dispositivi di cui'allegato 1, punto 7.4, quarto periodo, il pareierdifico
dellEMEA dev'essere inserito nella documentazmyecernente il dispositivo. Il parere del'lEMEA
e' elaborato entro 210giorni dal ricevimento di donaumentazione valida. Nell'adottare la
decisione, I'organismo notificato tiene in debiwasiderazione il parere espresso dallEMEA.
L'organismo notificato non puo rilasciare il cadéto se il parere scientifico dellEMEA e’
sfavorevole. Esso provvede a informare 'EMEA dglla decisione finale.

Nel caso di dispositivi fabbricatilizzando tessuti d'origine animale di cui al o
legislativo 6 aprile 2005, n. 67, concernente pdsstivi medici fabbricati con tessuti di origine
animale, I'organismo notificato segue le proceguwewiste da detta direttiva.»;

3) Il punto 7.3 e’ sostituito dal seqgpee

«7.3. Il fabbricante o il suo matate conserva, insieme alla documentazione tecnica
copia degli attestati di certificazione CE e deolcomplementi per almeno cinque anni dalla data di
fabbricazione dell'ultimo dispositivo. Per i disfié impiantabili, il periodo e' di almeno quindic
anni dalla data di fabbricazione dell'ultimo prddot;

4) il punto 7.4 e' soppresso;

hh) all'allegato IV:
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1) al punto 3, l'alinea e' sostituitd geguente:

«3. Il fabbricante si impegna &uste e ad aggiornare regolarmente una procedura
sistematica di valutazione dell'esperienza acg@ussit dispositivi nella fase successiva alla
produzione, anche sulla base delle disposiziooudall'allegato X, nonche' a predisporre i mezzi
idonei all'applicazione degli interventi correttewentualmente necessari. Detto impegno compi
per il fabbricante I'obbligo di informare le autarcompetenti degli incidenti seguenti, non appena
egli ne venga a conoscenza:»;

2) il punto 6.3 e' sostituito dal segiee

«6.3. Il controllo statistico debglotti €' operato per attributi o variabili, prele@do
sistemi di campionamento con caratteristiche operahe garantiscano un alto livello di sicurez
prestazioni corrispondenti allo stato dell'artsistemi di campionamento sono definiti dalle norme
armonizzate di cui all'articolo 6, tenuto contolelelaratteristiche specifiche delle categorie dei
prodotti in questione.»;

3) al punto 7, l'alinea e' sostituitd deguente: « Il fabbricante o il suo mandataeioet a
disposizione delle autorita nazionali, per almeingj@e anni e, nel caso di dispositivi impiantabili,
per almeno quindicianni dalla data di fabbricazide#'ultimo prodotto:»;

4) al punto 8, le parole: «, fatto safjuanto segue» sono soppresse;
ii) all'allegato V:
1) il punto 2 e sostituito dal seg@ent

«2. La dichiarazione di confornfi& e' I'elemento procedurale con il quale il fatdomie
che soddisfa gli obblighi previsti al punto 1 gdisce e dichiara che i prodotti in questione sono
conformi al tipo descritto nell'attestato di cecéizione CE e soddisfano le disposizioni applicabil
del presente decreto.

Il fabbricante appone la marcatDEasecondo quanto specificato all'articolo 16 éged
una dichiarazione scritta di conformita. Tale dichzione, che deve essere custodita dal fabbric
copre uno o piu dei dispositivi medici fabbricatd identificare chiaramente mediante il nome del
prodotto, il relativo codice o altro riferimentomambiguo.».

2) al punto 3.1, ottavo trattino, hea e' sostituito dal seguente: «- 'impegno dedriaante
ad istituire e ad aggiornare regolarmente una pireesistematica di valutazione dell'esperienza
acquisita sui dispositivi nella fase successiva pitbduzione, anche sulla base delle disposizioni d
cui all'allegatoX, nonche' a predisporre i mezpniel all'applicazione degli interventi correttivi
eventualmente necessari. Detto impegno comprendéfabbricante I'obbligo di informare le
autorita competenti degli incidenti seguenti, nppena egli ne venga a conoscenzay;

3) al punto 3.2, letteby e’ aggiunto infine il seguente trattino:
«- i metodi di controllo dell'effemza di funzionamento del sistema di qualita, in
particolare il tipo e la portata dei controlli es@ati sul soggetto terzo, nel caso in cui siaamd ad
eseguire la fabbricazione o il controllo finald edllaudo dei prodotti o dei loro componenti;»;

4) al punto 4.2, dopo il primo trattiedinserito il seguente:

«- la documentazione tecniw;
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5) al punto 5.1, l'alinea e' sostitudad seguente:

«ll fabbricante o il suo mandatateve tenere a disposizione delle autorita naziopex
almeno cinque anni e, nel caso dei dispositivi anfabili, per almeno quindici anni dalla data di
fabbricazione dell'ultimo prodotto:»;

6) i punti 6 e 6.1. sono sostituiti daguenti:
«6. Applicazione ai dispositivi @pfenenti alla classe lla.

Secondo quanto stabilito all'afticbl, comma 2, il presente allegato puo applicarsi
prodotti appartenenti alla classe lla, fatto sajuanto segue:

6.1. in deroga ai punti 2, 3.1 e 3.2abbricante garantisce e dichiara nella dichierae di
conformita che i prodotti appartenenti alla cla$aesono fabbricati secondo la documentazione
tecnica prevista al punto 3 dell'allegato VII @gaedono ai requisiti applicabili del presente daxre

6.2. Per i dispositivi appartenentaallasse lla, I'organismo notificato, nell'ambiedla
valutazione di cui al punto 3.3, accerta la conftardella documentazione tecnica descritta al punto
3 dell'allegato VII con le disposizioni del presedecreto, per almeno un esemplare rappresentativo
di ciascuna sottocategoria di dispositivi.

6.3. Nello scegliere uno o piu esemplgspresentativi I'organismo notificato tiene aont
dell'innovativita della tecnologia, delle somiglznnella progettazione, nella tecnologia, nei metod
di fabbricazione e di sterilizzazione, della demtione d'uso e dei risultati di eventuali preceident
valutazioni pertinenti (ad es. relativamente afigppieta fisiche, chimiche o biologiche) condotie i
conformita del presente decreto. L'organismo ruaiti documenta e tiene a disposizione
dell'autorita competente i criteri adottati pestzlta degli esemplari.

6.4. Ulteriori esemplari sono valutdil'organismo notificato nell'ambito delle attévidi
sorveglianza di cui al punto 4.3.»;

Il) all'allegato VI:

1) il punto 2 e' sostituito dal seg@ert2. La dichiarazione di conformita CE €' I'eletoe
procedurale con il quale il fabbricante che soddggi obblighi previsti al punto 1 garantisce e
dichiara che i prodotti in questione sono confoahtipo descritto nell'attestato di certificazicGE
e soddisfano le disposizioni applicabili della e decreto.

Il fabbricante appone la marcatura €&osdo quanto previsto all'articolo 16 e redige una
dichiarazione scritta di conformita. Tale dichiacae, che deve essere custodita dal fabbricante,
copre uno o piu dei dispositivi medici fabbricatd identificare chiaramente mediante il nome del
prodotto, il relativo codice o altro riferimentomambiguo. La marcatura CE €' corredata del
numero di identificazione dell'organismo notificatee svolge i compiti previsti nel presente
allegato.»;

2) al punto 3.1, ottavo trattino, hea e' sostituito dal seguente:

«- 'impegno del fabbricante adtuste e ad aggiornare regolarmente una procedura
sistematica di valutazione dell'esperienza acg@ussit dispositivi nella fase successiva alla
produzione, anche sulla base delle disposiziooudall'allegato X, nonche' a predisporre i mezzi
idonei all'applicazione degli interventi correttewentualmente necessari. Detto impegno compi
per il fabbricante I'obbligo di informare le autarcompetenti degli incidenti seguenti, non appena
egli ne venga a conosce»;
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3) al punto 3.2 e' aggiunto infineagsiente trattino:

«- i metodi di controllo dell'effamza di funzionamento del sistema di qualita, in
particolare il tipo e la portata dei controlli es@ati sul soggetto terzo, nel caso in cui siaamd ad
esegquire il controllo finale e il collaudo dei pattil o dei loro componenti.»;

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

5) al punto 5.1, l'alinea e’ sostitdd seguente

«5.1 Il fabbricante o il suo maradat deve tenere a disposizione delle autoritaomedi,
per almeno cinque anni e, nel caso di dispositiyiantabili, per almeno quindici anni dalla data di
fabbricazione dell'ultimo prodotto:»;

6) i punti 6 sono sostituiti dai segtiren

«6. Applicazione ai dispositivi @pfenenti alla classe lla Secondo quanto stabilito
all'articolo 11, comma 2, il presente allegato ppplicarsi ai prodotti appartenenti alla classe lla
fatto salvo quanto segue:

6.1. in deroga ai punti 2, 3.1 2 #.fabbricante garantisce e dichiara nella dichizione
di conformita che i prodotti appartenenti alla sl$la sono fabbricati secondo la documentazione
tecnica prevista al punto 3 dell'allegato VII @@gasdono ai requisiti applicabili del presente daxre

6.2. Per i dispositivi appartenetia classe lla, I'organismo notificato, nell'atohiella
valutazione di cui al punto 3.3, accerta la conftardella documentazione tecnica descritta al punto
3 dell'allegato VII con le disposizioni del presedecreto, per almeno un esemplare rappresentativo
di ciascuna sottocategoria di dispositivi.

6.3. Nello scegliere uno o piu epklam rappresentativi I'organismo notificato tieswnto
dell'innovativita della tecnologia, delle somiglznnella progettazione, nella tecnologia, nei metod
di fabbricazione e sterilizzazione, della destioagid'uso e dei risultati di eventuali precedenti
valutazioni pertinenti (ad es. relativamente aftgppieta fisiche, chimiche o biologiche) condotie i
conformita del presente decreto. L'organismo ruaith documenta e tiene a disposizione
dell'autorita competente i criteri adottati pesteelta degli esemplari.

6.4. Ulteriori esemplari sono vatiutlall'organismo notificato nell'ambito delleiatg di
sorveglianza di cui al punto 4.3.»;

mm) all'allegato VII:
1) i punti 1 e 2 sono sostituiti dagsenti:

&. Con la dichiarazione di conformita CE il fablamte o il suo mandatario che soddis
gli obblighi previsti al punto 2 e, nel caso di gotti immessi in commercio in confezione sterildi
strumenti di misura, quelli previsti al punto 5rgatiscono e dichiarano che i prodotti in questione
soddisfano le disposizioni applicabili del preseaeereto.

2. Il fabbricante predispone la docutagione tecnica descritta al punto 3. Il fabbrieamil
mandatario tiene detta documentazione, compredigharazione di conformita, a disposizione
delle autorita nazionali a fini di controllo penano cinque anni dalla data di fabbricazione
dell'ultimo prodotto. Per i dispositivi impiantaibil periodo in questione e' di almeno quindichas
decorrere dalla data di fabbricazione dell'ultinodotto»;
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2) al punto 3:
2.1) al primo trattino sono aggairit fine, le seguenti parole: «e gli usi cuiestthato»;

2.2) al quinto trattino sono aggeynn fine, le seguenti parole «ed il rapporto di
validazione»;

2.3) il settimo trattino e' sositibudai seguenti:
«- |le soluzioni adottate di alliallegato I, punto 2;
- la valutazione preclinica;»;
2.4) dopo il settimo trattino esémito il seguente:
«- la valutazione clinica di ell'allegato X;»;
3) al punto 4, l'alinea €' sostituitd deguente:

«4. |l fabbricante istituisce e agga una procedura sistematica di valutazione
dell'esperienza acquisita sui dispositivi nellaefagccessiva alla produzione, anche sulla base dell
disposizioni di cui all'allegato X, e prevede ustsma appropriato per lI'applicazione delle misure
correttive eventualmente necessarie, tenuto caelta datura e dei rischi relativi al prodotto.

Informa le autoritd competenti degli incidenti segti, non appena egli ne venga a conoscenza:»;

4) al punto 5, le parole: «allegati Wp VI» sono sostituite dalle seguenti «alleghtiV, V
0 VI»;

nn) all'allegato VIII:
1) al punto 2.1:
1.1) dopo l'alinea €' inseritoggsiente trattino:
«- il nome e l'indirizzo debfaricante ;»;
1.2) il quarto trattino e' sostitudal seguente:
«- |le caratteristiche speciéiatel prodotto indicate dalla prescrizione ;»;
2) al punto 2.2:
2.1) il secondo trattino e' sostitwlal seguente:
«- il piano di indagine clinjea
2.2) dopo il secondo trattino samgeriti i seguenti:
«- il dossier per lo spegimatore;
- la conferma dell'assiaimae dei soggetti coinvolti;

- i documenti utilizzati per ottenere il consensmmifato;- una dichiarazione cf
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indichi se il dispositivo incorpora 0 meno, comet@antegrante, una sostanza o un derivato del
sangue umano di cui all'allegato 1, punto 7.4;

- una dichiarazione cheghdse sono 0 non sono stati utilizzati nella prdne
tessuti d'origine animale di cui al decreto ledig@a6 aprile 2005, n. 67, concernente i dispositiv
medici fabbricati con tessuti di origine animale;»;

3) al punto 3.1 il primo periodo e't#nsto dal seguente:

«3.1 Per i dispositivi su misugdbcumentazione, indicante il luogo o i luoghi di
fabbricazione, che consente di esaminare la prmjette, la fabbricazione e le prestazioni del
prodotto, comprese le prestazioni previste, in mialgonsentire la valutazione della conformita del
prodotto ai requisiti del presente decreto.»;

4) il punto 3.2 e’ sostituito dal segiee

«3.2. Per i dispositivi destinatiiadagini cliniche la documentazione deve contener
una descrizione generale del prodotto e dell'use'aestinato;

- i disegni di progettazione, i oditdi fabbricazione, in particolare di sterilizaaze, gli
schemi dei componenti, sottoinsiemi, circuiti, el elementi;

- le descrizioni e le spiegazioecessarie ai fini della comprensione dei disegtegi
schemi sopracitati e del funzionamento del prodotto

- i risultati dell'analisi dei risice I'elenco delle norme di cui all'articolo 6 péipate in
tutto o in parte, nonche' la descrizione delle Zolu adottate per soddisfare i requisiti essendsll
presente decreto quando non siano state appleataine previste dall'articolo 6;

- se il dispositivo incorpora, copeate integrante, una sostanza o un derivatoathgiue
umano di cui al punto 7.4. dell'allegato I, i dafativi alle pertinenti prove svolte, necessarie a
valutare la sicurezza, la qualita e l'utilita detaostanza o derivato del sangue umano, tenemdo
della destinazione d'uso del dispositivo;

- Se sono stati utilizzati nellagwaione tessuti d'origine animale di cui al dec&tprile
2005, n. 67, le relative misure di gestione dahiisdottate al fine di ridurre il rischio di infene;

- i risultati dei calcoli di progatione, dei controlli e delle prove tecniche sv@tdi
analoghe valutazioni effettuate. Il fabbricantenplele misure necessarie affinche' il processo di
fabbricazione garantisca la conformita dei prodattbricati alla documentazione indicata al primo
paragrafo del presente punto. Il fabbricante axtarla valutazione o, ove necessario, la revisione
dell'efficacia di tali misure.»;

5) il punto 4 e' sostituito dal segeent
«4. le informazioni contenute neliehiarazioni previste dal presente allegato sono
conservate per un periodo di almeno cinque anmidiBpositivi impiantabili il periodo in questione
e' di almeno quindici anni.»;
6) dopo il punto 4 e' aggiunto, in fileseguente:
«4is. Per quanto concerne i dispositivi su misuraghildricante si impegna a valutare e

documentare I'esperienza acquisita nella fase ssieeealla produzione, anche sulla base delle
disposizioni di cui all'allegatoX, nonche' a prgdige i mezzi idonei all'applicazione degli intemti
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correttivi eventualmente necessari. Detto impegmprende per il fabbricante I'obbligo di
informare il Ministero della salute degli incidesgguenti, non appena egli ne venga a conosce
delle relative misure correttive adottate:

a) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle taratiche o delle prestazioni del
dispositivo, nonche' qualsiasi carenza dell'eticiteta o delle istruzioni per I'uso di un dispositi
che possano causare o0 aver causato la morte @ua geggioramento dello stato di salute di un
paziente o di un utilizzatore;

b) le ragioni di ordine tecnico o medico connesseleararatteristiche o le prestazioni
di un dispositivo che abbiano portato, per i mogMncati al punto i), al ritiro sistematico dal
mercato da parte del fabbricante dei dispositipaafenenti allo stesso tipo.»;
00) all'allegato IX:

1. nella parte I:

1.1) al punto 1.4 e' aggiunto,iiref il seguente periodo: «Il software indipendestand-
alone) e' considerato un dispositivo medico attivo.»;

1.2) il punto 1.7 e' sostituito daguente:

«1.{Sstema circolatorio centrale). - Ai fini della presente direttiva si intendonerp
»Sistema circolatorio centrale» i seguenti vaserae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens fino alla bifurcatio aortae, iageroronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, artecteebrales, truncus brachiocephalicus, venae ¢ordis
venae pulmonales, vena cava superior, vena cagaanb;

2) nella parte II, dopo il punto 2.5aggiunto, in fine, il seguente:
«2.%is. Nel calcolo della durata di cui al punto 1.1 dgdhrte |, con utilizzo per una
"durata continua” si intende un effettivo uso iembtto del dispositivo per quella che €' la sua
destinazione. E' comunque considerato un prolungenukell'utilizzo corrispondente a una durata
continua l'uso di un dispositivo che venga intéor@ier consentire la sua immediata sostituzione
lo stesso dispositivo 0 con uno identico.»;
3) la parte 11l €' modificata come segu

3.1) al punto 1.2, secondo trattiegarole: «di altri liquidi o la conservazionieodgani»
sono sostituite dalle seguenti: «di altri liquidrporei o la conservazione di organi»;

3.2 al punto 2.1, l'alinea del priperiodo e’ sostituito dal seguente:
«Tutti i dispositivi invasiunirelazione con gli orifizi del corpo, diversi ahspositivi
invasivi di tipo chirurgico, che non sono destiratiessere allacciati ad un dispositivo medicoa
o che sono destinati ad essere allacciati ad yosiisvo medico attivo appartenente alla classg I:»

3.3) il punto 2.2 e' sostituito dabuente:

«2.2 (Regola 6). - Tutti i desgitivi invasivi di tipo chirurgico destinati ad wso
temporaneo rientrano nella classe lla, a meno sfienen siano:

- destinati specificamente atoallare, diagnosticare, sorvegliare o correggifieti
del cuore o del sistema circolatorio centrale a¢rso un contatto diretto con dette parti del cp
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nel qual caso essi rientrano nella classe lll;
- strumenti chirurgici riutiiabili, nel qual caso essi rientrano nella classe |

- destinati specificamente aslege utilizzati in contatto diretto con il sisten@voso
centrale, nel quale caso essi rientrano nellaeldks

- destinati a rilasciare enargptto forma di radiazioni ionizzanti, nel quadcassi
rientrano nella classe llb;

- destinati ad avere un efféitdogico o ad essere interamente o principalmente
assorbiti, nel qual caso essi rientrano nella eld&s

- destinati a somministrare rocli mediante un sistema di rilascio, se ciciame in
forma potenzialmente rischiosa tenuto conto dethdatita di somministrazione, nel qual caso essi
rientrano nella classe ll1b.»;

3.4) al punto 2.3 il primo trattirbsostituito dal seguente:

«- destinati specificamenteatmllare, diagnosticare, sorvegliare o correggifieti
del cuore o del sistema circolatorio centrale a#irso un contatto diretto con dette parti del corpo
nel qual caso essi rientrano nella classe Ill;»;

3.5) al punto 4.1, nel primo pendd parole: «della direttiva 65/65/CEE>» sono $oté
da «del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219»

3.6) al punto 4.3, secondo peri@mo inserite, in fine. le seguenti parole: «a oneme
non siano destinati specificamente ad essereadiliper disinfettare i dispositivi invasivi, nalaj
caso essi rientrano nella classe Ilb.»;

3.7) al punto 4.4, le parole: «m@btivi» SONO soppresse;
pp) all'allegato X:
1) il punto 1.1 e’ sostituito dal segge

«1.1. La conferma del rispetto mejuisiti relativi alle caratteristiche e alle gezsoni
specificate ai punti 1 e 3 dell'allegato | in candini normali di utilizzazione del dispositivo, ndre'
la valutazione degli effetti collaterali e dell'at@abilita del rapporto rischi/benefici di cui almio 6
dell'allegato | devono basarsi, in linea di primgjsu dati clinici. La valutazione di tali dati, d
seguito denominata »valutazione clinica», che tmmdo - ove necessario - delle eventuali norme
armonizzate pertinenti, deve seguire una procediefiaita e metodologicamente valida fondata
alternativamente su:

1.1.1.un'analisi critica della égtitura scientifica pertinente attualmente disptengui
temi della sicurezza, delle prestazioni, delle tarstiche di progettazione e della destinazionsa
del dispositivo qualora:

- sia dimostrata I'equivaletrzail dispositivo in esame e il dispositivo curigeriscono
i dati e

- i dati dimostrino adeguatamente la conformita qurgiti essenziali pertinent
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1.1.2. un'analisi critica di tukéeindagini cliniche condotte;
1.1.3. un'analisi critica dei dainici combinati di cui ai punti 1.1.1 e 1.1.2.»;
2) dopo il punto 1.1 sono inseriti ggenti:

«1.Dis Per i dispositivi impiantabili e per i dispositi@ppartenenti alla classe Il vengc
condotte indagini cliniche, salvo che non sia deb#nte giustificato fondarsi sui dati clinici
esistenti.

1.%er La valutazione clinica e il relativo esito sonacdmentati. La documentazione
tecnica del dispositivo contiene tali documentiiegfativi riferimenti completi.

1.Jguater La valutazione clinica e la relativa documentagisono attivamente aggiorn
con dati derivanti dalla sorveglianza post-vendirge non si consideri necessario il follow-up
clinico post-vendita nell'ambito del piano di sagitenza post-vendita applicato al dispositivo, tale
conclusione va debitamente giustificata e docuntanta

1.Jgquinquies Qualora non si ritenga opportuna la dimostrazieiéa conformita ai
requisiti essenziali in base ai dati clinici, ogeoiornire un'idonea giustificazione di tale eswus
in base ai risultati della gestione del rischiogiedo conto anche della specificita dell'interagita
il dispositivo e il corpo, delle prestazioni clihie attese e delle affermazioni del fabbricante. Va
debitamente provata I'adeguatezza della dimostraziella conformita ai requisiti essenziali che si
fondi solo sulla valutazione delle prestazioniJespkove al banco e sulla valutazione preclinica.»;

3) il punto 2.2 e' sostituito dal segiee «2.2(Considerazioni di ordine etico). - Le indagini
cliniche devono essere svolte secondo la dichianazdi Helsinki, adottata nel 1964 in occasione
della 18a Assemblea medica mondiale svoltasi aitdelg-inlandia), come modificata da ultimo
dall'Assemblea medica mondiale. E' assolutamedispansabile che tutte le disposizioni
riguardanti la protezione della salute umana s&tate nello spirito della dichiarazione di
Helsinki. Cio vale per ogni fase delle indaginhathe, dalla prima riflessione sulla necessitallasu
giustificazione dello studio fino alla pubblicazefinale dei risultati.»;

4) il punto 2.3.5 e' sostituito dal segte:
«2.3.5 Tutti gli eventi avversi grdevono essere registrati integralmente e

immediatamente comunicati al Ministero della satutetutte le altre autorita competenti degli Stati
membri in cui ' condotta I'indagine clinica.».

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, e' aggiunta, in fine@ deguente lettera:

«shis) i dispositivi medico diagnostici in vitro discipkti dal decreto legislativo 8 settembre
2000, n. 332.».

Art. 4
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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. 388uccessive modificazioni sono apportate le
seguenti modifiche:

a) l'articolo 19 e’ sostituito dal seguente:

«Art. 19(Sanzioni). - 1. | fabbricanti o i loro mandatayli, operatori sanitari, i legali
rappresentanti delle strutture sanitarie e gli pigaatori di programmi di valutazione esterna della
qualita, che omettono di comunicare le informazirgui all'articolo 11, commi 1 e 2, sono puniti
con l'arresto fino a sei mesi e con I'ammenda 2@07euro a 43.200 euro.

2. Chiunque viola le prescrizioni adottdéd Ministero della salute in attuazione deglicoti
7, commal, e 13, comma 1, €' punito con l'arréatsei mesi ad un anno e con 'ammenda da
10.000 a 100.000 euro. Quando le prescrizioni tealguardano limitazioni o condizioni particolari
di immissione in commercio o di messa in serviaipéna e' diminuita in misura non eccedente ad
un terzo.

3. Chiunque immette in commercio o mettsdrvizio dispositivi medico-diagnostici in vitro
privi della marcatura CE o della dichiarazione GEahformita, o chi comunque viola le previsioni
dell'articolo 3, comma 1, e' soggetto, salvo chiatib sia previsto come reato, alla sanzione
amministrativa pecuniaria da 21.400 euro a 128et00. Alla medesima sanzione e' sottoposto
I'organismo notificato che omette le azioni indécali'articolo 8, comma 8, salvo che il fatto
costituisca reato.

4. Chiunque, violando le prescrizioni paste I'art. 9, commi 1, 2, 3, 4 e 13, prima parte,
appone la marcatura CE indebitamente o in maradgadt violare i divieti di cui all'articolo 16,
comma 2, e' soggetto alla sanzione amministratzaiparia da 21.400 euro a 128.400 euro.

5. Chiunque viola le disposizioni di cuiiagticoli 5, comma 6, e 9, comma 7, e' soggetto,
salvo che il fatto sia previsto come reato, allazgane amministrativa pecuniaria da 3.600 euro a
21.600 euro.

6. Chiunque viola le disposizioni di cdlaticolo 5, commi 3, 4 e 5, all'articolo 8, comihe
9, all'articolo 9, comma 9, seconda parte, e corhBailtima parte, all'articolo 10 e all'articolo, 15
comma 2, e' soggetto, salvo che il fatto sia ptevaeme reato, alla sanzione amministrativa
pecuniaria da 500 euro a 3.000 euro.

7. Chiunque viola le disposizioni di culaticolo 18 e' soggetto alla sanzione amministaat
pecuniaria da 6.000 euro a 36.000 euro.

8. Chiunque viola le disposizioni di cuiaticolo 15, comma 3, e' soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria da 7.200 euro a 43.200.eu

9. All'accertamento delle violazioni e allantestazione delle sanzioni amministrative, diatu
presente articolo, provvedono gli organi di vigdare gli uffici del Ministero della salute,
competenti in tema di dispositivi medici. E' fag&va la competenza del giudice penale per
I'accertamento delle violazioni e I'applicaziondedsanzioni amministrative per illeciti commess
connessione obiettiva con un reato. Qualora nostata effettuato il pagamento della sanzione in
forma ridotta, l'autorita competente a ricevemraflporto ai sensi dell'articolo 17 della legge 24
novembre 1981, n. 689, recante modifiche al sisteemale, e' il Prefetto.»;

b) all'allegato I, lettera B, punto 2.5, le parwdispositivi diversi da quelli di cui al punto »
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sono sostituite dalle seguenti: «dispositivi diveliesquelli di cui al punto 2.3».

Art. 5
Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall'attuazione del presente decreto non dedeniware nuovi 0 maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.

2. Le amministrazioni pubbliche competenti provuaalagli adempimenti previsti dal presente
decreto con le risorse umane, strumentali e firsigzdisponibili a legislazione vigente.

Art. 6
Entrata in vigore

1. Le disposizioni degli articoli 1, 2 e 3 entranwigore il 21 marzo 2010, come previsto
dall'articolo 4, paragrafo 1, primo capoverso dditettiva 2007/47/CE.

2. Ai fini della armonizzazione delle disposizi@ncarattere sanzionatorio, contenute nel presente
decreto, le previsioni di cui all'articolo 4 entogparimenti in vigore dalla data prevista al comin
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