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GAZZETTA UFFICIALE N.217 DEL 17 SETTEMBRE 2011

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 21 Aprile 2011

Nuove modalita® per gli adempimenti previsti dall"articolo 5, commi
5, 5-quinquies.1 e 5-quinquies.2 del decreto legislativo n. 507 del
1992 e dall"articolo 15, commi 5-bis e 5-ter del decreto legislativo
n. 46 del 1997, relativamente alle comunicazioni che gli organismi
notificati sono tenuti a trasmettere al Ministero della salute

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 e successive
modificazioni, recante attuazione della direttiva 90/385/CEE
concernente il riavvicinamento delle legislazioni degli Stati membri
relative ai dispositivi medici impiantabili attivi;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive
modificazioni, recante attuazione della direttiva 93/42/CEE
concernente i dispositivi medici;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e successive
modificazioni che prevede che lo Stato, le regioni e [le autonomie
locali assicurino la disponibilita®, la gestione, [I"accesso, la
trasmissione, la conservazione e la fruibilita®™ dell“informazione in
modalita® digitale e si organizzano ed agiscono a tale fine
utilizzando con le modalita® piu® appropriate le tecnologie
dell"informazione e della comunicazione;

Visto il decreto del Ministero della salute 21 dicembre 2009
®Modifiche ed integrazioni al decreto Ministero della salute 20
febbraio 2007 recante ""Nuove modalita®™ per gli adempimenti previsti
dall"art. 13 del decreto legislativo 24 ebbraio 1997, n. 46 e
successive modificazioni e per la registrazione dei dispositivi
impiantabili attivi nonche® per [I%iscrizione nel repertorio dei
dispositivi medici pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana del 22 gennaio 2010, n. 17;

Considerata la necessitar” di sostituire le procedure di
trasmissione al Ministero della salute, da parte degli organismi
notificati aventi sede legale in ltalia, delle comunicazioni relative
ai certificati rilasciati, modificati, integrati, sospesi, ritirati o
rifiutati, previste dall"art. 5, commi 5, 5-quinquies.1 e
5-quinquies.?2 del decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 e
dall"art. 15, commi 5-bis e 5-ter del decreto legislativo 24 febbraio
1997, n. 46, anche al fine della semplificazione della trasmissione
di tali dati alla banca dati europea, prevista all"art. 7-ter del
decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 e dell"art. 13-bis del
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46;

Considerata la decisione della Commissione europea del 19 aprile

2010 relativa alla banca dati europea dei dispositivi medici
(Eudamed) che prevede che gli Stati membri, a partire dal 1g maggio
2011, provvedano, tra I"altro, ad inserire nella banca dati Eudamed i

dati relativi ai certificati rilasciati o rinnovati, modificati,
integrati, sospesi, ritirati o rifiutati;

Considerata la necessita® di adeguare conseguentemente le procedure
di comunicazione delle informazioni relative ai predetti certificati
stabilite nel @Disciplinare tecnico delle procedure standard di
registrazione e comunicazione delle informazioni previste dall art.
13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e dal decreto
legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 , di cui all"allegato 1 del
decreto del Ministero della salute 21 dicembre 2009 sopra citato;

Decreta:
Art. 1

1. Gli adempimenti previsti dal presente decreto riguardano i
seguenti soggetti:

a) gli organismi notificati aventi sede legale in Italia
autorizzati a certificare i1 dispositivi medici iImpiantabili attivi,
ai sensi dell"art. 5 del decreto legislativo 14 dicembre 1992, n.
507, e i_ dispositivi_ medici ai sensi dell*art. 15 del decreto
Ieglslatlvo 24 febbraio 1997, n. 46;

) 1 fabbricanti di dispositivi medici, come definiti dall"art. 1,
comma 2, lettera g-ter) del decreto legislativo 14 dicembre 1992, n.
507 e dall"art. 1, comma 2, lettera f), del decreto legislativo 24
febbraio 1997, n. 46, limitatamente ai dispositivi medici certificati
da organismi notificati aventi sede legale in ltalia;
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c) 1 mandatari dei fabbricanti di dispositivi medici, come definiti
dall"art. 1, comma 2, lettera g-quater) del decreto legislativo 14
dicembre 1992, n. 507 e dall"art. 1, comma 2, lettera i-bis), del
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, limitatamente ai
dispositivi medici certificati da organismi notificati aventi sede
legale in ltalia;

d) i1 soggetti delegati dalle figure di cui alle lettere b) e c).

Art. 2

1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, 1 soggetti di cui all’art. 1, comma 1, lettera a),
provvedono, entro il ?uinto giorno lavorativo successivo all®adozione
della decisione, all"invio dei dati relativi ai certificati
rilasciati, modificati, integrati, sospesi, ritirati o rifiutati,
esclusivamente in formato digitale, secondo le modalita*” di
registrazione, modifica ed aggiornamento di tali dati disponibili sul
sito internet del Ministero della salute. Tali soggetti,
contemporaneamente, provvedono ad informare i fabbricanti o i
mandatari interessati dell"avvenuto invio dei dati.

2. 1 dati oggetto di trasmissione sono contenuti nell“allegato 1 al
presente decreto. L"invio di tali dati avviene in modalita®™ sicura e
con Iutilizzo di firma digitale o elettronica, ai sensi del decreto
legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e successive modificazioni.

3. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, ogni invio dei dati effettuato attraverso modalita® diverse
da quelle previste al cooma 1 non e" considerato valido ai Tfini
dell"ottemperanza agli obblighi di legge.

Art. 3

1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del resente
decreto, per i soggetti di cui allart. 1, comma 1, lettere b), c) e
d), viene meno I"obbligo di trasmissione della copia_ dei_ certificati
rilasciati, dalla stessa data, dagli organismi notificati aventi sede
Ie?ale in Italia, con le modalita®™ previste dal decreto del Ministero
della salute 21 dicembre 2009.

2. A decorrere dalla stessa data, i1 soggetti di cui al comma 1
associano il certificato precedentemente trasmesso dall“organismo
notificato, secondo quanto previsto all*art. 2, con il proprio
dispositivo, secondo le modalita®™ previste dal decreto del Ministero
della salute 21 dicembre 2009.

3. | soggetti di cui all"art. 1, comma 1, lettera a), hanno accesso
ai dati relativi ai dispositivi medici associati ai loro certificati,
secondo le modalita®™ tecniche rese disponibili sul sito internet del
Ministero del salute, al fine di verificare la correttezza della
associazione effettuata ai sensi del comma 2.

Art. 4

1. Il presente decreto entra in vigore trenta giorni dopo la sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Il presente decreto sara®" trasmesso alla Corte dei conti per la
registrazione.

Roma, 21 aprile 2011
Il Ministro: Fazio
Registrato alla Corte dei conti il 6 giugno 2011

UfTicio di controllo preventivo sul Ministeri dei servizi alla
persona e dei beni culturali, registro n. 8, foglio n. 260

Allegato 1
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Tabella 1

ALLEGATO [

La tabella sotto riportata presenta 1’elenco dei dati riguardanti i Certificati CE emessi da Organismi
Notificati (OONN) Italiani, suddivisi in base al tipo di comunicazione prevista per certificati
rilasciati, modificati, integrati, sospesi, ritirati.

), B Obblig
ANAGRAFICA CLIENTI - DATI RELATIVI AL FABBRICANTE
Fabbricante Denominazione dell’azienda fabbricante OBBLIGATORIO
Codice Fiscale Indicazione del Codice Fiscale dell’azienda | OBBLIGATORIO (se azienda
fabbricante (se azienda italiana) italiana)
Partita IVA/VAT Number | Indicazione della partita IVA dell’Azienda | OBBLIGATORIO
Fabbricante (se azienda italiana)/VAT
Number (se azienda estera)
SEDE LEGALE
Indirizzo (Sede legale) Indicazione dell’indirizzo della sede legale | OBBLIGATORIO
dell’azienda.
Localita Indicazione della Localita della sede legale | OBBLIGATORIO
dell’azienda.
Nazione Indicazione della Nazione della sede legale | OBBLIGATORIO
dell’azienda.
ULTERIORI SEDI OPERATIVE DEL FABBRICANTE
Localita Indicazione della localita della ulteriore | FACOLTATIVO
sede operativa dell’azienda.
Indirizzo Indicazione dell’indirizzo  dell’ulteriore | FACOLTATIVO
sede operativa dell’azienda.
Nazione Indicazione della Nazione dell’ulteriore | FACOLTATIVO
sede operativa dell’azienda.
DATI RELATIVI Al CERTIFICATI CE
Organismo Notificato — Indicazione del codice e del nome|OBBLIGATORIO
Codice Nome dell’Organismo Notificato che ha emesso il
Certificato, da elenco predefinito.
Tipologia di notifica Indicazione della tipologia di notifica che si | OBBLIGATORIO
intende eseguire. Scelta di una delle
seguenti opzioni:
e Rilascio
e Modifica
e Integrazione
Fabbricante Indicazione (associazione) del fabbricante a | OBBLIGATORIO
cui ¢ stato rilasciato il Certificato.
N¢ Certificato della Indicazione del numero del Certificato. OBBLIGATORIO
marcatura CE
Id Fascicolo Indicazione dell’identificativo del fascicolo | FACOLTATIVO
che raggruppa piu certificati riferiti al
medesimo dispositivo.
Data di emissione Indicazione della data di | OBBLIGATORIO
rilascio/modifica/integrazione del
Certificato.
Data Scadenza Indicazione della data di scadenza del | OBBLIGATORIO
Certificato.
Estremi  delle  norme | Indicazione degli estremi delle norme. FACOLTATIVO
armonizzate comunitarie e
norme nazionali di
recepimento

eventualmente applicate
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Dato richiesto

Breve descrizione

‘ Obbligatorieta o meno del dato

o Inadempienze di tipo contrattuale;

e Non conformita di grado maggiore;

e Impossibilitd di condurre audit di
sorveglianza;

e Presenza di gravi segnalazioni dal

mercato;

Scopo del certificato Indicazione dello scopo del certificato | OBBLIGATORIO
(nome del dispositivo, categoria). Tale
informazione ¢ richiesta in italiano e in
inglese.
Direttiva CE 2003/32 Indicazione di certificato rilasciato anche in | OBBLIGATORIO
ottemperanza alla Direttiva CE 2003/32.
Allegato secondo cui ¢|Indicazione degli allegati previsti per la| OBBLIGATORIO
stato certificato il | verifica di conformita ai fini della
dispositivo marcatura CE, da selezionare in apposito
elenco.
File contenente il | File pdf contenente il certificato OBBLIGATORIO
certificato
DATI RIGUARDANTI LA SOSPENSIONE DI UN CERTIFICATO
N° Certificato OBBLIGATORIO
Data della sospensione Indicazione della data di sospensione del OBBLIGATORIO
Certificato
Motivazione Scelta di una delle seguenti opzioni: OBBLIGATORIO
¢ Inadempienze di tipo contrattuale
o Non conformita di grado maggiore
e Impossibilitd di condurre audit di
sorveglianza
e Presenza di gravi segnalazioni dal
mercato
e Sospensione del certificato CE del
fornitore in OBL
e Errata classificazione/collocazione
del DM
¢ Sospensione volontaria da parte del
Fabbricante
Ultimo numero di | Indicazione dell’ultimo numero di FACOLTATIVO
serie/lotto  valido  per | serie/lotto valido per I’immissione in
I’immissione in commercio | commercio
Note Indicazione di eventuali note relative alla FACOLTATIVO
sospensione
Data della riattivazione Indicazione della data di riattivazione del OBBLIGATORIO
Certificato precedentemente sospeso
DATI RIGUARDANTI IL RITIRO DI UN CERTIFICATO
N° Certificato OBBLIGATORIO
Data del ritiro Indicazione della data di ritiro del OBBLIGATORIO
Certificato
Motivazione Scelta di una delle seguenti opzioni: OBBLIGATORIO
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Dato richiesto Breve descrizione Obbligatorieta o meno del dato

e Revoca del certificato CE del
fornitore in OBL;

e Fallimento fabbricante/Cessazione
dell'attivita medicale;

e Rinuncia volontaria del
fabbricante;

e Errata classificazione/collocazione
del DM.

Ultimo numero di | Indicazione  dell’ultimo  numero  di | FACOLTATIVO
serie/lotto  valido  per |serie/lotto valido per I’immissione in
I’immissione in commercio | commercio

Note Indicazione di eventuali note relative al | FACOLTATIVO
ritiro

Tabella 2

La tabella sotto riportata presenta I’elenco dei dati riguardanti i rifiuti alla certificazione emessi da
Organismi Notificati (OONN) Italiani.

DATI RIGUARDANTI I RIFIUTI ALLA CERTIFICAZIONE
Organismo Notificato — | Indicazione del codice e del nome | OBBLIGATORIO

Codice Nome dell’Organismo Notificato che ha rifiutato
il Certificato, da elenco predefinito.
Fabbricante Indicazione (associazione) del fabbricante a | OBBLIGATORIO

cui ¢ stato rifiutato il Certificato.

Identificativo del rifiuto | Indicazione del numero che identifica il | OBBLIGATORIO
alla certificazione rifiuto alla certificazione.

Data in cui ¢ stata richiesta la certificazione

Data richiesta . OBBLIGATORIO
rifiutata
Data rifiuto Data in cui ¢ stato emesso il rifiuto alla| OBBLIGATORIO
certificazione
Motivo rifiuto Scelta di una delle seguenti opzioni: OBBLIGATORIO
e Non conformita di grado
maggiore
e FErrata
classificazione/collocazione del
DM
e Volontario
File contente i dettagli del | File pdf contenente i dettagli del rifiuto OBBLIGATORIO
rifiuto

Allegato scelto per la|Indicazione dell’allegato scelto per la | OBBLIGATORIO
procedura di certificazione | procedura di certificazione

Indicazione dello scopo del certificato
richiesto. Tale informazione ¢ richiesta in OBBLIGATORIO
italiano e in inglese.

Scopo  del certificato
richiesto
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