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IL "NUOVO APPROCCIO”
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Scopo della vigilanza

1crementare la protezione della salute e sicurezza
| pazienti, degli utilizzatori e di altri riducendo la
obabilita che lo stesso tipo di incidente si ripeta
posti diversi in tempi successivi

ermettere la condivisione delle informazioni tra
\utorita competente e i fabbricanti, in modo tale
\ facilitare le azioni correttive che possono essere
esse in atto in tempi piu rapidi
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OBIETTIVI DELLA RELAZIONE

»Sltuazione  attuale del sistema
vigilanza

»Recepimento direttiva 2007/47/CE

»Impatto applicazione linea guida
MEDDEV 2.12-1 rev. 5

»Novita, Iniziative e prospettive
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SITUAZIONE Al TUALE DEL SlsTEMA
VIGILANZA

1adeguatezza schede segnalazione Incidenti
\bbricanti e operatori sanitari

lecessita di allineare 1l sistema vigilanza
allano alla nuova linea guida europea

lecessita di estendere le comunicazioni del
Istema vigilanza anche alle azioni correttive

)pportunita di apportare modifiche alla Circolare
1inisteriale luglio 2004
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Recepimento Direttiva 2007/47/CE

dblicata il 21 settembre 2007 in EUOJ

>epimento negli SM entro Il 21 dicembre 2008
nlicata negli SM dal 21 marzo 2010

orso di inserimento nella Legge comunitaria 2008
eriori criteri di delega al Governo?)

/iata 'attivita tecnica di preparazione del testo di
epimento (DGFDM Ministero -> Ufficio Legislativo
istero -> Dipartimento Politiche Comunitarie
sidenza Consiglio del Ministri)
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Recepimento Direttiva 2007/47/CE

ormulazione dei decreti legislativi 14 dicembre
)2, n. 507, 24 febbraio 1997, n. 46 e 8 settembre
00, n. 332, al fine di assicurare, nel rispetto della
ciplina comunitaria, una maggiore coerenza fra le
diverse discipline e di eliminare incongruenze e
1traddizioni presenti nelle norme In vigore, anche
1 luce della loro concreta applicazione
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Recepimento Direttiva 2007/47/CE

VIGILANZA
1 piu adeguata disciplina della vigilanza sugli
denti, anche mediante la ridefinizione della sfera
soggetti destinatari delle comunicazioni degli
denti e degli eventi da comunicare € una piu

anizzata gestione del dati da parte del Ministero
a salute
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Recepimento Direttiva 2007/47/CE

Con delega allargata

Comunicazione da parte dell’'operatore sanitario nel rispetto d
eventuali disposizioni sui referenti per la vigilanza

Obbligo di informativa al fabbricante da parte dell’operatore
sanitario anche per il tramite del distributore
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Recepimento Direttiva 2007/47/CE

Con delega allargata

Obbligo di segnalazione al fabbricante di ogni_altro
nconveniente che, pur non integrando le caratteristiche
lell'incidente, possa consentire I'adozione delle misure atte a
jJarantire la protezione e la salute del pazienti e degli utilizzatori

Obbligo di immediata comunicazione al Ministero di
Jualsiasi incidente di cui il fabbricante sia venuto a conoscenza
ionché delle azioni correttive di campo intraprese per ridurre |
Ischi di decesso o di grave peggioramento dello stato di salute
\ssociati all’utilizzo di un dispositivo medico
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OPEAN COMMISSION
‘NTERPRISE AND INDUSTRY
torate F-Consumer Good

F3- Cosmetic and Medical Devices

ICAL DEVICES: Guidance document

GUIDELINES
ON A MEDICAL DEVICES VIGILANCE SYSTEM
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Applicazione MEDDEV rev. 5

Schede | Eventi oggetto
peratori/fabbricanti di segnalazione

Tempistica
segnalazioni
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Applicazione MEDDEV rev. 5
Modifica D.M. 15.11.2005

JOVA SCHEDA unica fabbricante
apporto iniziale - finale)

iano/inglese simile a scheda MEDDEV +
ementi peculiari nazionall
ND n. repertorio

JOVA SCHEDA operatore sanitario

mplificazione e utilizzo anche fuori da struttura
pedaliera (MMG - PLS - farmacisti e altri
)eratori territoriali)
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ApPpPIlicazione VicppbevVv rev. oS
Modifica D.M. 15.11.2005

EVENTI (incidenti e azioni correttive)
NO mancati incidenti

TEMPISTICA SEGNALAZIONI
48 ore
10 giorni
30 giorni
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ApPpPIlicazione VicppbevVv rev. oS
Modifica D.M. 15.11.2005

MODIFICA CIRCOLARE MINISTERIALE
LUGLIO 2004
Ineamento contenuti (definizioni e tempistica)
stione dispositivo oggetto incidente
mpi per consegna al fabbricante per analisi

ycedura per gestione azioni correttive e
VISI DI SICUREZZA

raduzione testo avviso

ati rintracciabilita

Zzioni correttive

onclusione azioni
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UN BUON SISTEMA DI VIGILANZA

Una migliore e piu’
veloce diffusione
dell’'informazione
tra tutti gli attori
coinvolti garantisce
un buon sistema di
vigilanza!
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Novita, iniziative e prospettive

cognizione REFERENTI vigilanza dispositivi
1edicl presso Regioni e Province autonome,
Aziende unita sanitarie locali, Aziende
ospedaliere ed Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico

!

Revisione e aggiornamento elenchi
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Novita, iniziative e prospettive

2nco consultabile, da parte degli utenti del
epertorio Dispositivi Medici”, all’interno dell’area
| portale del Ministero dedicata al Repertorio
2SS0, riservata al fabbricanti, mandatari e loro
legati e agli utenti abilitati delle aziende sanitarie e
lle Regioni, oltre che agli uffici ministeriali.

tra essere aggiornato dagli utenti con profilo

egioni”, per la parte relativa al territorio di
mpetenza
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Novita, iniziative e prospettive

partire dal 1 luglio in via sperimentale fino al 30 settembre
Creazione di un’area della pagina web dispositivi
dedicata agli
AVVISI DI SICUREZZA

Testo lettera agli utilizzatori/pazienti
Possibilita di ricerca

!

COLLABORAZIONE FABBRICANTI/DISTRIBUTORI
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ella Salute - Dispositivi Medici - Microsoft Internet Explorer

Visualizza  Preferiti Strumenti F ;‘}'
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Sala Sstampa

Strumenti e servizi Che cosa sono

» Attestazione di marcatura CE v Classificazione Nazionale (CHND)

Conformita CE
» Import export sangue per I¥YD ¥ Nomenclatore GMDRN
» Moduli » Classificazione EDMA

Yigilanza

Sperimentazione clinica

Aywisi di sicurezza In evidenza
. . . Pubblicita
= Dal 1% Ottobre 2008 la pubblicazione web degli Aziende estere: notifica dei dispositivi
AVYISI DI SICUREZZA da parte della Direzione medici
Generale Farmaci g Dispositivi Medici, sara la & ottobre 2008 - Muovi rmodelli per comunicare al Commissione Unica
principale modalitd di divulgazione deglh avvisi, Ministero | dati della persona fisica designata
avendo superato con successao la fase all’inserimenta dei dati
sperimentale. ) . . ) Registrazione fabbricanti
. . . . o Caricamento massivo dei dati
Informazioni generali sugli avvisi 6 ottobre 2008 - Modulo per comunicare | dati da
lim'i o parte delle Aziende che intendono utilizzare il Repertorio dispositivi
archivio servizio di acquisizione massiva

Workshop sul sistema wigilanza Elenchi fabbricanti
1 ottobre 2008 - Il Workshop si terra il 30
Ottobre 2008 presso il Ministero. Disponibili il
programma e le modalitad di iscrizione

MNormativa

* Decreto del Ministero della Salute -
15 anvila 2nns Arcrhivin Reqgistr-azione

8 Internek
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Novita, iniziative e prospettive

NTEGRAZIONE DEL SISTEMA DI VIGILANZA CON
BANCA DATI E REPERTORIO DEI DISPOSITIVI
MEDICI
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Novita, iniziative e prospettive

Coinvolgimento AUTORITA’ COMPETENTE
attivita comunitarie

Partecipazione gruppo esperti “VIGILANCE”
Gestione ENQUIRY

Divulgazione NATIONAL COMPETENT AUTHORITY
REPORT In particolare per fabbricanti italiani
Informazioni da fabbricanti italiani per azioni
correttive e avvisi di sicurezza (anche per azioni
che non riguardano ITALIA)
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Novita, iniziative e prospettive

VERSIONE IN ITALIANO linea guida
MEDDEV 2.12-1 rev. 5

Prossima pubblicazione su pagina web
Ministero della salute

VERSIONE INGLESE DI ALCUNE PARTI
DELLE PAGINE WEB DISPOSITIVI MEDICI
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SEGNALAZIONI SISTEMA VIGILANZA

N. SEGNALAZIONI SISTEMI DI VIGILANZA
2005 2006 2007 2008 (1°semestre)
1.472 1.762 2.220 1.212

M@ Incidenti

B Mancati incidenti

B Recall

M Altro (Avvisi di sicurezza,
2005 2006 2007 2008 reclami, GCAR e altre
(1°sem.) comunicazioni)
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SEGNALAZIONI SISTEMA VIGILANZA:
FONTE DI SEGNALAZIONE

2005 2006 2007 2008 (1°sem.)

ONTE DELLA SEGNALAZIONE
ICIDENTI/MANCATI INCIDENTI: 932 1327 1.638 810

PERATORE SANITARIO: 32% 22% 17/% 29%
ABBRICANTE: 45% 55% 59%  56%
NTRAMBI: 23% 22% 24% 15%

G0

50
 Operatore
sanitario

40 -

C Fabbricante

30 11

20 11

B Entrambi
10 11

2005 2006 pzielelrd 2008
(I°sem.)
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SEGNALAZIONI SISTEMA VIGILANZA
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operatore
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SEGNALAZIONI OPERATORI SANITARI:

DATI REGIONALI

86
PN (72 10
144 5 3 0 00 0
g 2005
76
160 - 0 23 21
14 11 - 46 7 10 0 2 4. 3 00 O
120- '
100 /L : 5
80 |67 Ffﬁ ?EQFiZFIEi——7437 82335 2007
60 ~
40 ] 40|36 =5 8 6 54 3 21 1 4 0 00 0
20 —f £ 7 7 77 7 777 —7—7 2008 (1°sem)
0 [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [
€ 2 2 92 28 98 s &89S o 88 g g
4+ +— N f c = - ] _ —_ (2]
E2553F33283658 388223
E 2 3 ~ e~ < § 5 > = 2> 8 n 8
— Ll c é’ =
£ = s
o
|_

oV D) -  —— Dott.ssa Annamaria Donato



SEGNALAZIONI OPERATORI SANITARI:

DATI REGIONALI ANNI 2005-2006-2007

egna  Liguria Camfa”ia Trentino A.Adige Puglia  Sicilia Abruzzo
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SEGNALAZIONI DA OPERATORI SANITARI:
DATI REGIONALI ANNI 2005-2006-2007
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DATI REGIONALLI ANNI 2005-2006-2007

ANDAMENTO 1°semestre 2008

1% ANNI 2005 - 2006 - 2007 —&—% 1°semestre 2008
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Abruzzo 7— Umbria 7Lazio 3

Valle D'Aosta 2

Pr. A. Bolzano 5
Pr.A. Trento 3

Molise 8
Basilicata 8

Sardegna 13

Lombardia 63

Liguria 13 Piemonte 37

riuli V.Giulia 13

Puglia 15

Calabria 17 Sicilia 29
E.Romagna 19

-
Marche 21 Veneto 26

Toscana 20 Campania 29
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REPORT AUTORITA’ COMPETENTI VALUTATE
(NCAR) ANNI 2005-2007

Anno 2005: 93

Anno 2008
(1°sem.): 170

Anno 2007: 181

Anno 2006: 173
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DISTRIBUZIONE NCAR PER STATO MEMBRO
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CATEGORIE DI DISPOSITIVI OGGETTO Dl

SEGNALAZIONI DI VIGILANZA: ANNO 2007

Impgiantabili aftivi

] Protesici impiantabili

] Somministraz./prelievo/raccolta

T Apparecchiature
—____]Strumentario chirurgico
| Protezione

] Odontoiatr./oftalm ./otorinolar.
| Sutura

] Emotrasfusione ed ematologia
| App.to respisratorio/Anestesia
Chirurgia ed elettrochirurgia
alisi

Sili per disabili

icazioni

zioni per lenti a contatto

T]ALTRI

] Apparato cardiocircolatorio

5,00%

10,00%

15,00%

20,00%

25,00%

30,00%

35,00%
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AV VIOI UVl Ol CUNRNLCZLZZA FPUDDLIULA LTI OUL FUNITALL.

RISULTATI SPERIMENTAZIONE
DAL 1/7/2008 AL 30/9/08

positivi medici
(MD) 54

Diagnostici in

vitro (IvD) 21

Dispositivi
impiantabili attivi
(AIMD) 3
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AVVISI DI SICUREZZA PUBBLICATI SUL PORTALE:
TIPOLOGIE

DAL 1/7/2008 AL 30/9/08

AGGIORNAMENTO SOFTWARE
AGGIORNAMENTO HARDWARE
AVVERTENZE SPECIFICHE
INDICAZIONI CORRETTO UTILIZZO
INTEGRAZIONI ALLE ISTRUZIONI PER L'USO
ISTRUZIONI SEGNALAZIONE DI ERRORE
RICHIAMO DAL MERCATO LOTTI SPECIFICI
DIVIETO DI UTILIZZO

SOSTITUZIONI PARTI ELETTRONICHE
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