
Gent.mi tutti, 
in riferimento alla Circolare- DGDMF- prot. n. 307690 del 8/07/2021 ad oggetto “Indicazioni per la vigilanza 
sugli incidenti verificatisi dopo l'immissione in commercio alla luce degli art. 87,88,89,e 90 del regolamento 
UE 745/2017", trasmessa dalla scrivente con nota prot. n. 314001 del 13.07.2021 (ivi allegata), la presente 
per fornire alcune ulteriori precisazioni in merito, resesi necessarie a seguito di richieste di chiarimento da 
parte dei referenti aziendali della dispositivovigilanza. 
 
Sulla base di quanto puntualizzato dal Ministero della Salute nell’ambito del tavolo nazionale a cui 
partecipano anche le regioni, si precisa che la suddetta Circolare pur non avendo una valenza normativa, 
fornisce un orientamento ai soggetti coinvolti nella verifica di incidenti con dispositivi medici dopo la loro 
immissione in commercio secondo quanto stabilito nel nuovo Regolamento 745/2017, che rappresenta la 
base normativa di riferimento. 
 
Si sottolinea, altresì, che le indicazioni fornite dal Ministero, alla luce della nuova normativa europea, 
intervengono in un periodo transitorio che terminerà con l’adeguamento della normativa nazionale al 
Regolamento UE 745/17 (art. 15 della Legge 22 aprile 2021, n.53) ovvero con un recepimento nazionale 
attraverso uno o più decreti ministeriali. 
 
Alla luce di quanto premesso, a spiegazione di alcune delle osservazioni pervenute alla scrivente da parte 
dei RAV, si rappresenta quanto segue: 
 
- le tempistiche entro cui effettuare la segnalazione di incidente sono indicate seguendo l’ordine voluto dal 
Regolamento 745/17 e, per esigenze di coerenza e coordinamento, il MdS non ritiene opportuno seguire un 
ordine diverso; 
 
- dato che il nuovo Regolamento, in materia di incidenti (art 2 n. 64 cit.) prevede sia incidenti gravi (art. 2 n. 
65 cit) che incidenti diversi da quelli gravi (art. 88 Reg. UE 745/17), è in questi ultimi che è possibile 
ricomprendere anche le segnalazioni di inconveniente o reclamo previsti dalla normativa previgente; 
 
- la modulistica per la segnalazione di incidente sarà presto adeguata alla nuova normativa, come già 
chiarito dal MdS nella riunione del 23 giugno u.s. 
 
Per quanto concerne l’osservanza delle indicazioni contenute nelle linee guida regionali in materia di 
vigilanza sui dispositivi medici, sui dispositivi medici impiantabili attivi e sui dispositivi medico-diagnostici in 
vitro (DGR n. 376 del 28.3.2017), si sottolinea che tutto ciò che viene diversamente normato dalla succitata 
circolare ministeriale, e quindi dal regolamento, deve essere osservato e quindi recepito all’interno delle 
proprie procedure aziendali a prescindere dalla norma regionale. Tuttavia, preme ribadire che rimane 
centrale la figura del RAV nella rete regionale, sia per quanto riguarda l'attività di segnalazione sia per 
quanto riguarda la gestione dei dispositivi coinvolti nelle segnalazioni di vigilanza, così come è stato definito 
anche nella costituenda rete nazionale per la dispositivo-vigilanza e del sistema informativo a supporto 
della stessa. 
 
Da ultimo, si precisa che sarà cura della scrivente provvedere all’aggiornamento delle sopracitate linee 
guida regionali non appena si sarà conclusa la fase transitoria e saranno disponibili i decreti attuativi del 
nuovo regolamento europeo sopra richiamati. 
 
L'occasione è gradita per porgere cordiali saluti. 
 
Il Direttore 
Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici 
F.to Dott.ssa Giovanna Scroccaro 
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