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Vigilanza post 

vendita 

Esecuzione del 

contratto Incidente vs 

reclamo

sorveglianza post 

marketing

concetto di Reclamo 

come da DGR 

1409/2011 PROCEDURE DI 

ACQUISTO

Concetto di

errori di utilizzo

uso anomalo
Focus sui IVD : 

concetto di

danno indiretto



Obiettivo della  vigilanza:

Incrementare la PROTEZIONE della SALUTE e la SICUREZZA

dei pazienti e degli utilizzatori

Quindi c’è forte interesse e impegno per l’ IDENTIFICAZIONE 

RAPIDA del problema e della SEGANALAZIONE dell’evento in cui 

è coinvolto un DM, AIMD,IVD



INCIDENTE o RECLAMO?

CRITICITA’ COSA SEGNALARE?



INCIDENTE

OGNI ALTRO 

INCONVENIENTE

Normativa: art. 9 comma1, D.Lgs46/97, art. 11, comma 1, D.Lgs

332/2000, modificati dal D.Lgs 37/2010

On-line 

Cartaceo



CRITICITA’ COSA SEGNALARE?

Criteri per l’identificazione degli incidenti

C 
A

B

INCIDENTE

A: UN EVENTO è avvenuto

B: c’è sospetto che DISPOSITIVO abbia contribuito alla causa dell’incidente

C: l’evento ha portato o avrebbe potuto portare a MORTE o serio PEGGIORAMNETO salute



Focus IVD

DANNO INDIRETTO

• DIAGNOSI ERRATA

• DIAGNOSI RITARDATA

• TRATTAMENTO RITARDATO

• ASSENZA DI TRATTAMENTO

• TRASFUSIONE DI MATERIALI

INAPROPRIATI

DANNO 

INDIRETTO

PUO’

CAUSARE

Alcuni dispositivi diagnostici e tutti gli IVD non agiscono direttamente sull’individuo.

Il DANNO può verificarsi come conseguenza di una decisione medica, di un provvedimento

intrapreso o meno, sulla base delle informazioni o del risultato/i fornito/i dal dispositivo.

Esempi:
CALIBRAZIONE NON 

CORRETTA

FALSI POSITIVI

FALSI NEGATIVI
RISULTATI 

NON 

PRECISI

CONTROLLI

DI QUALITA’

INADEGUATI



DANNO INDIRETTO

COSA SEGNALARE

Lo sversamento di 

formalina dal 

contenitore di un 

reperto diagnostico può 

essere dovuto

Il Danno indiretto è 

legato

al comportamento 

dell’operatore

Difetto del 

dispositivo

Errata manovra di 

manipolazione dei 

contenitori

Focus IVD



DANNO INDIRETTO

COSA SEGNALARE

Il malfunzionamento di un dispositivo per 

prelievo di sangue può causare rischi di grave 

contaminazione biologica se il sangue colpisce 

l’operatore

Il comportamento 

dell’operatore 

può essere rilevante 

nella determinazione 

delle 

responsabilità 

sull’incidente

Focus IVD



INCIDENTE

OGNI ALTRO 

INCONVENIENTE

Normativa: art. 9 comma1, D.Lgs46797, art. 11, comma 1, D.Lgs

332/2000, modificati dal D.Lgs 37/2010

On-line 

Cartaceo



PRINCIPIO DI POTENZIALITA’

La direttiva 2007/47/CE recepita con D.Lgs 37/2010 introduce il principio di potenzialità

NEL CAUSARE  decesso o grave peggioramento delle condizioni di salute e la definizione di INCONVENIENTE

PRE D.Lgs

37/2010

MANCATO

INCIDENTE

POST D.Lgs 37/2010

SI

NO

INCIDENTE

INCONVENIENTE

PRINCIPIO

DI POTENZIALITA’



GESTIONE E MODALITA’ DI SEGNALAZIONE DEGLI INCONVENIENTI

• ERRORE DI UTILIZZO

• UTILIZZO ANOMALO

• INADEGUATEZZA DI UN DISPOSITICO RISCONTRATA DALL’UTILIZZATORE PRIMA DELL’USO

• EVENTO CAUSATO DALLE CONDIZIONI DEL PAZIENTE

• SUPERAMENTO DELLA DATA LIMITE DI UTILIZZO O DELLA DATA DI SCADENZA

• FUNZIONAMENTO CORRETTO DEL SISTEMA DI PROTEZIONE DA UN GUASTO

• EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI

• POSSIBILITA’ DI MORTE O GRAVE PEGGIORAMENTO DELLO STATO DI SALUTE

CONSIDERATI TRASCURABILI

??

?

?

?
?



Segnalazioni relative ad errori di impiego o ad impiego anomalo

L’uso anomalo include situazioni in 

cui l’utilizzatore ignora o non 

considera le istruzioni per l’uso del 

fabbricante (incluse le istruzioni per 

la calibrazione e la manutenzione) o 

le limitazioni d’uso specificate dal 

fabbricante

L’impiego anomalo, cioè l’utilizzo del DM 

in modo diverso da quello indicato dal 

fabbricante, anche con conseguenze di 

ordine medico, non comporta la 

segnalazione di incidenti all’autorità 

nazionali competenti e deve  essere 

gestito secondo schemi appropriati e non 

di pertinenza nelle LG meddev 2,12-1



Incidenti da non segnalare:



Incidenti da non segnalare:



EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI

NON SONO GENERALMENTE DA SEGNALARE 



Attenzione 

SEGNALAZIONI DERIVATE DA UTILIZZO OLTRE LA DATA DI SCADENZA O 

OLTRE IL LIMITE DI VALIDITA’ SPECIFICATA DAL FABBRICANTE



GESTIONE E MODALITA’ DI SEGNALAZIONE DEGLI INCONVENIENTI

• ERRORE DI UTILIZZO

• UTILIZZO ANOMALO

• EVENTO CAUSATO DALLE CONDIZIONI DEL PAZIENTE

• SUPERAMENTO DELLA DATA LIMITE DI UTILIZZO O DELLA DATA DI SCADENZA

• FUNZIONAMENTO CORRETTO DEL SISTEMA DI PROTEZIONE DA UN GUASTO

• EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI

• POSSIBILITA’ DI MORTE O GRAVE PEGGIORAMENTO DELLO STATO DI SALUTE

CONSIDERATI TRASCURABILI

??

?

?

?
?

• INADEGUATEZZA DI UN DISPOSITICO RISCONTRATA 

DALL’UTILIZZATORE PRIMA DELL’USO



Segnalazione 

di reclamo

GESTIONE E MODALITA’ DI SEGNALAZIONE DEGLI INCONVENIENTI



11. LA SEGNALAZIONE DI EVENTI CHE NON PRESENTANO

LE CARATTERISTICHE DI INCIDENTE (RECLAMI )

Gli operatori sanitari sono tenuti a comunicare al RAV ogni altro inconveniente che,

pur non integrando le caratteristiche dell’incidente, possa consentire l’adozione

delle misure atte a garantire la protezione e la salute dei pazienti e degli utilizzatori

(DL.gs 25 gennaio 2010).

A titolo esemplificativo vengono riportati in appendice 2 (punto b, lettera A)

alcuni esempi di condizioni che non presentano le caratteristiche di incidente

e che devono originare invece un reclamo al fornitore.

La segnalazione viene effettuata direttamente dall’utilizzatore del DM

compilando e trasmettendo al RAV di riferimento la scheda di reclamo (allegato A3).

Il RAV, verificato che il DM sia stato utilizzato secondo l’indicazione

prevista dal fabbricante, stabilisce le modalità di segnalazione coordinando

l’invio della comunicazione alla Ditta, al Servizio Acquisti ed eventualmente

alle altre UU.OO. utilizzatrici. (DGR 1409 del 06/09/2011).



Allegato A3 Dgr 1409/2011  SEGNALAZIONE DI RECLAMO



VERIFICARE LA DESTINAZIONE D’USO, 

ISTRUZIONI, MASTER RECORD, ECC

FORMAZIONE ALL’OPERATORE, DEFINIZIONE 

USI OFF LABEL

RECLAMO

• ERRORE DI UTILIZZO

• UTILIZZO ANOMALO

• INADEGUATEZZA DI UN DISPOSITICO

RISCONTRATA DALL’UTILIZZATORE PRIMA 

DELL’USO

• EVENTO CAUSATO DALLE CONDIZIONI DEL 

PAZIENTE

• SUPERAMENTO DELLA DATA LIMITE DI UTILIZZO O 

DELLA DATA DI SCADENZA

• FUNZIONAMENTO CORRETTO DEL SISTEMA DI 

PROTEZIONE DA UN GUASTO

• EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI

• POSSIBILITA’ DI MORTE O GRAVE 

PEGGIORAMENTO DELLO STATO DI SALUTE

CONSIDERATI TRASCURABILI

VERIFICARE LA DESTINAZIONE D’USO, 

ISTRUZIONI, MASTER RECORD, ECC

FORMAZIONE ALL’OPERATORE, 

RIASSUMENDO………………




