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Definizione: qualsiasi strumento, apparecchio, 
impianto,  sostanza (…) destinato dal fabbricante 
ad essere impiegato nell’uomo a scopo di diagnosi, 
prevenzione, controllo, terapia (…) il quale 
prodotto non eserciti l’azione 
principale, cui è destinato, con mezzi 
farmacologici (…)

D.Lgs 24 febbraio 1997, n°46, attuazione della Direttiva 93/42/CEE
D.Lgs 25 gennaio 2010, n. 37, attuazione della Direttiva 2007/47/CEE

DISPOSITIVO MEDICO (DM)   

Il regolamento comunitario di immissione in 
commercio (Nuovo approccio) dei DM non prevede 
la richiesta di AIC all’autorità competente, ma la 
presenza della marcatura CE (Marchio CE) sul DM e 
la emanazione da parte di un Ente apposito 
(Organismo Notificato) o del fabbricante (DM classe I) 
della Dichiarazione di Conformità attestante la 
rispondenza del DM ai requisiti essenziali previsti 
dalla normativa in relazione al rischio potenziale del 
DM nella destinazione d’uso prevista dal fabbricante

Marchio CE  e Nuovo APPROCCIO   

Risoluzione del Consiglio EU 7 maggio1985, e revisionato nel 
Consiglio Europeo del 23 giugno 2008
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CLASSI DI RISCHIO  

• Classe I : dispositivi a basso rischio

• Classe II a: dispositivi a rischio medio

• Classe II b: dispositivi a rischio medio-alto

• Classe III: dispositivi a rischio alto

- Durata del contatto
- Invasività
-Tipo di funzionamento
- Sede anatomica su cui
incide

BANCA DATI/RDM e CND   



03/11/2015

4

Dispositivo Medico fornito da una ditta produttrice a 

titolo gratuito, per gli usi previsti nel certificato 
di marcatura CE 

DM CEDUTI IN CAMPIONATURA

Diverso è il caso dei DM, oggetto di sperimentazione 
clinica, ceduti alle aziende come campionatura gratuita, 
la cui gestione è regolamentata dalla normativa vigente

Norma EN ISO 14155-1 – 2003, D.Lgs 46/97, D.Lgs 37/10, D.Lgs 507/92, 
D.M. 26 gennaio 2005 (19), D.M. 2 agosto 2005 (20), Circolare 2 agosto 2011 (21)

* D.Lgs 24 aprile 2006, n°219, art.125

Diversamente dai medicinali*, non esiste alcuna 
norma di legge che parimenti definisca le 
modalità di gestione dei campioni gratuiti di 
DM

DM CEDUTI IN CAMPIONATURA
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La Direzione Generale alla Sanità e alle Politiche         
Sociali della Regione Emilia-Romagna nel novembre 2012 
ha diffuso una nota in cui chiedeva alle aziende di mettere in 
atto azione di governo sui campioni gratuiti di DM, così da 
assicurarsi che questi rispettino le caratteristiche di 
conformità, a garanzia di efficacia clinica, prestazione e 
sicurezza, e avere TRACCIA dei DM ceduti in 
campionatura in modo da dare seguito e diffusione alle 
AZIONI DI DISPOSITIVO VIGILANZA

DM CEDUTI IN CAMPIONATURA

Nota del Direttore Generale alla Sanità e alle Politiche Sociali del 19 novembre 
2012, Protocollo n. 270869/2012. 

La CADM dell’AUSL di Bologna ha messo in atto 
degli strumenti che hanno previsto la adozione:

PROCEDURA di 

gestione 
campionatura DM

MODULO di 

richiesta di utilizzo 
campionatura DM

DATABASE

DM CEDUTI IN CAMPIONATURA
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GESTIONE RICHIESTA UTILIZZO CAMPIONI GRATUITI DI
DISPOSITIVI MEDICI MARCATI CE AL DI FUORI DI UN
CONTESTO SPERIMENTALE

PROCEDURA  AZIENDALE

Carattere interdisciplinare. 
E’ direttamente coinvolto il Servizio di 
Ingegneria Clinica

Diagramma di flusso
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Modulo richiesta utilizzo 
campioni DM aziendale

Modulo richiesta utilizzo 
campioni DM aziendale
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Struttura registro 
informatizzato aziendale

Struttura registro 
informatizzato aziendale
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Struttura registro 
informatizzato aziendale

RISULTATI

DATI MICRO

- 236 (73%) DM con diverso numero di repertorio 
(media: 20 DM con diverso RDM valutati/mese)

- 49 (15%) hanno richiesto l'uso di apparecchiatura 
biomedica non presente tra le dotazioni aziendali

- per 181 DM (56%) è stato eseguita la formazione 
all’uso con affiancamento del product specialist

PERIODO PRIMI 5 MESI 2015

-Numero di richieste pervenute: 102  
(media mensile: 20 richieste/mese) 
- Numero di campioni valutati: 183 (media 
mensile: 36 DM valutati/mese)
-155 (86%) hanno nr. di repertorio diverso
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RISULTATI

RISULTATI

Le categorie CND maggiormente rappresentate nelle richieste di utilizzo campioni di DM sono:
K dispositivi per chirurgia mini-invasiva ed elettrochirurgia
M dispositivi per medicazioni generali e specialistiche
H dispositivi da sutura
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RISULTATI

CONCLUSIONI

L’adozione della procedura di gestione dei campioni gratuiti di 
DM, del modulo di richiesta e del DB hanno permesso:

1) Di garantire che i DM ceduti in campionatura gratuita, al di fuori 
dell'ambito sperimentale, rispettino le caratteristiche di conformità ai 
requisiti richiesti dalla normativa vigente; 

2) di avere traccia dei DM ceduti alle UU. OO. come campionatura 
gratuita



03/11/2015

12

CONCLUSIONI

3) Un rafforzamento delle azioni di DISPOSITIVO‐VIGILANZA sugli stessi, 
a garanzia della sicurezza dei pazienti e degli operatori; 

4) Raccogliere dati per l’elaborazione di istruttorie, in caso di richiesta di 
inserimento nel  repertorio aziendale dei DM campionati;

5) Individuare/valutare le nuove tipologie di DM di interesse da parte 
dei clinici.

6) Un’analisi per livelli CND, utile a gestire le esigenze di innovazione e 
cambiamento presso l’azienda. 

CONCLUSIONI
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Grazie per l’attenzione


