Conformità CE
In generale

È consentita l’immissione in commercio e la messa in servizio nel territorio italiano dei dispositivi medici recanti la marcatura CE. 

Tale marcatura dimostra la conformità, rispettivamente, al D.Lgs. 46/97 (attuazione della direttiva 93/42/CEE) per i dispositivi medici, al D.Lgs.507/1992 (attuazione della direttiva 90/385/CEE) per i dispositivi impiantabili attivi e al D.Lgs 332/2000 (attuazione della direttiva 98/79/CE) per i dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Procedure di valutazione per dispositivi medici

Gli stadi della procedura di marcatura CE dei dispositivi medici, in base al D. Lgs. 46/97, sono: 

1. classificazione del dispositivo 

2. verifica del rispetto dei requisiti essenziali 

3. marcatura CE dei prodotti 

1. La classificazione è il primo atto che il fabbricante deve compiere per poter individuare la classe del dispositivo, secondo le regole contenute nell'allegato IX del D. Lgs. 46/97, e adottare le procedure di marcatura conseguenti.


2. Qualunque dispositivo medico, per poter recare la marcatura CE, deve corrispondere ai cosiddetti “requisiti essenziali” esposti nell'allegato I del D. Lgs.46/97. Si tratta di requisiti di sicurezza e di efficacia che sia i dispositivi sia il loro sistema produttivo devono possedere. Come recita l'allegato I, infatti, “i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la loro utilizzazione non comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, quando siano utilizzati alle condizioni e per i fini previsti, fermo restando che gli eventuali rischi debbono essere di livello accettabile, tenuto conto del beneficio apportato al paziente, e compatibili con un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza”. Questo significa che - per produrre un dispositivo medico conforme al D. Lgs.46/97 - il fabbricante dovrà dimostrare che non solo il suo prodotto, ma anche il processo produttivo nei suoi diversi aspetti (progettazione, fabbricazione, controlli ecc.), rispettino i requisiti essenziali. 
L'elenco dei requisiti essenziali è suddiviso in due parti: la prima dedicata ai requisiti generali, completamente rivolti alla sicurezza intrinseca dei dispositivi, la seconda - suddivisa ulteriormente in 7 gruppi - copre tutti gli aspetti progettuali e costruttivi del dispositivo.   
Tanto più alta è la rischiosità del dispositivo, tanto maggiori saranno le garanzie di sicurezza che il fabbricante dovrà fornire per la produzione del dispositivo.


3. Per la classe I il fabbricante potrà marcare CE il prodotto e immetterlo in commercio dopo aver redatto una dichiarazione di conformità CE ai requisiti essenziali, in base all'allegato VII del D.Lgs.46/97. Con tale documento il fabbricante garantisce e dichiara che i propri prodotti soddisfano le disposizioni della direttiva. La ditta deve comunque disporre di tutta la documentazione tecnica atta a dimostrare la sicurezza del dispositivo prodotto. La dichiarazione di conformità CE è la procedura più semplice di marcatura CE. Si tratta di una semplice dichiarazione di assunzione di responsabilità, senza l'intervento di un Organismo Notificato. 
Tenuto conto che la sterilizzazione e la funzione di misura costituiscono processi di particolare rilevanza ai fini della sicurezza, per i dispositivi sterili e/o con funzione di misura, anche se di classe I, non sarà sufficiente la sola dichiarazione di conformità ma il fabbricante dovrà fornire assicurazioni sull'affidabilità dei processi adottati. In tal caso il fabbricante deve pertanto attenersi, oltre alle disposizioni dell'allegato VII, anche ad una delle procedure previste agli allegati IV o V o VI, a sua scelta.


Le procedure previste agli allegati IV, V e VI devono essere sottoposte all'esame di un Organismo Notificato, il cui intervento si limiterà: 

· nel caso dei prodotti sterili, ai soli aspetti della fabbricazione che riguardano il raggiungimento e il mantenimento dello stato sterile; 

· nel caso di dispositivi con funzione di misura, ai soli aspetti della fabbricazione che riguardano la conformità dei prodotti ai requisiti metrologici. 

Per la classe IIa il fabbricante chiederà all'Organismo Notificato l'approvazione delle proprie strutture produttive e/o del proprio prodotto. Il fabbricante potrà scegliere tra due diverse procedure applicabili: 

· Allegato II (sistema completo di garanzia di qualità) con esclusione del punto 4. 

· Allegato VII (dichiarazione di conformità CE) + Allegato IV (verifica CE) o V (garanzia di qualità della produzione) o VI (garanzia di qualità del prodotto). 

Per la classe IIb il fabbricante chiederà all'Organismo Notificato l'approvazione delle proprie strutture produttive e/o del proprio prodotto, ma con ulteriori garanzie e controlli. Il fabbricante potrà scegliere tra due diverse procedure applicabili: 

· Allegato II (sistema completo di garanzia di qualità) con esclusione del punto 4. 

· Allegato III (certificazione CE)+ Allegato IV (verifica CE) o V (garanzia di qualità della produzione) o VI (garanzia di qualità del prodotto). 

Per la classe III il fabbricante chiederà all'Organismo Notificato l'approvazione delle proprie strutture produttive e/o del proprio prodotto ma con garanzie e controlli ancora più severi che coinvolgono, in particolare, l'aspetto della progettazione. Il fabbricante potrà scegliere tra due diverse procedure applicabili: 

· Allegato II (sistema completo di garanzia di qualità) compreso il punto 4 (esame della progettazione del prodotto). 

· Allegato III (certificazione CE)+ Allegato IV (verifica CE) o V (garanzia di qualità della produzione). 

Tutta la documentazione dovrà essere tenuta a disposizione dell'autorità sanitaria per un periodo di almeno cinque anni dall'ultima data di fabbricazione.


I dispositivi su misura, per i quali non è prevista la marcatura CE, fermo restando il rispetto dei requisiti essenziali, devono essere corredati da una dichiarazione di conformità secondo le procedure descritte nell'allegato VIII. La dichiarazione di conformità deve in particolare contenere le seguenti informazioni: 

· i dati che consentono di identificare il dispositivo in questione; 

· la dichiarazione che il dispositivo è destinato ad essere utilizzato esclusivamente per un determinato paziente, con il nome del paziente; 

· il nome del medico o della persona autorizzata che ha prescritto il dispositivo e, se del caso, il nome dell'istituto ospedaliero; 

· le caratteristiche specifiche del dispositivo di cui alla prescrizione medica; 

· la dichiarazione che il dispositivo è conforme ai requisiti essenziali enunciati nell'allegato I e, se del caso, l'indicazione dei requisiti essenziali che non sono stati interamente rispettati, con debita motivazione. 

Inoltre, il fabbricante di dispositivi "su misura" si impegna a tenere a disposizione delle autorità nazionali competenti la documentazione che consente di esaminare la progettazione, la fabbricazione e le prestazioni del prodotto, in modo da permettere la valutazione della conformità del prodotto ai requisiti del D. Lgs.46/97.Tutta la documentazione, compresa la dichiarazione, va tenuta a disposizione per un periodo di almeno cinque anni.     


I sistemi e kit per campo operatorio, nei quali sono presenti una serie di dispositivi medici, anche di diverse ditte e di classi differenti, assemblati fra loro possono essere costituiti da:   

· dispositivi tutti singolarmente marcati CE, in confezione non sterile. Tali assemblati non devono essere nuovamente marcati CE. L'assemblatore di tali prodotti deve redigere una dichiarazione in cui attesta che è stata verificata la compatibilità reciproca dei singoli dispositivi costituenti il kit secondo le istruzioni dei fabbricanti, che ha imballato il kit e ha fornito agli utilizzatori le relative informazioni contenenti le istruzioni dei fabbricanti e che l'intera attività è soggetta a metodi adeguati di verifica e di controllo interni. Tale dichiarazione deve essere trasmessa al Ministero della salute; 

· dispositivi tutti singolarmente marcati CE, in confezione sterilizzata dall'assemblatore. In tal caso l'assemblatore, oltre agli adempimenti previsti al punto precedente, deve seguire una delle procedure descritte negli allegati IV o V o VI. L'applicazione di tale procedura e l'intervento dell'Organismo Notificato si limitano al procedimento di sterilizzazione; 

· dispositivi non marcati CE o non tutti singolarmente marcati CE. In tal caso l'insieme dei dispositivi assemblati diventa un dispositivo a sé stante ed in quanto tale è soggetto alla normale procedura di marcatura CE. 

Ove i sistemi e kit contengano anche prodotti non classificabili come dispositivi medici, per tali prodotti vanno seguite le specifiche normative di settore.   


Per quanto riguarda i dispositivi impiantabili attivi (ad esclusione dei dispositivi su misura), in base al D. L.vo 507/92 (e successive modificazioni) il fabbricante per apporre la marcatura CE di conformità ai propri prodotti sceglie una delle seguenti procedure: 

1. procedura relativa alla dichiarazione di conformità CE (allegato 2: sistema completo di garanzia della qualità) 

2. procedura relativa alla certificazione CE (allegato 3) insieme con: 

· procedura relativa alla verifica CE (allegato 4) 

· procedura relativa alla dichiarazione CE di conformità al tipo (allegato 5: garanzia della qualità della produzione)


I dispositivi impiantabili attivi su misura devono possedere una dichiarazione del fabbricante contenente le indicazioni riportate nell'allegato 6. 

Si sottolinea che il D. Lgs. 46/97, all'art.23, prevede sanzioni per la non osservanza degli adempimenti sopra indicati. 
In particolare, per i fabbricanti, il comma 3 dell'articolo citato recita: "Chiunque immette in commercio o mette in servizio dispositivi medici privi della marcatura CE o dell'attestato di conformità è punito, salvo che il fatto sia previsto come reato, con la sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da euro quindicimilaquattrocentonovantatre/71 a euro novantaduemilanovecentosessantadue/24. La stessa pena si applica a chi appone la marcatura CE indebitamente o in maniera tale da violare il divieto di cui all'art. 16, comma 3 o di cui all'art 17, comma 8- bis ".

Organismi notificati


(art. 15 del D.Lgs. 46/97 e art 5, c. 2 del D.Lgs. 507/1992, art. 8 del D.Lgs. 332/2000) 

Si tratta di organismi autorizzati, con apposita procedura, dalle autorità competenti dei vari Stati dell'Unione Europea e designati ad espletare le procedure di certificazione. 

I termini "Organismi notificati" ed "Organismi designati" sono entrambi da riferirsi ai predetti organismi.

Tali organismi vengono accreditati per la certificazione di specifiche tipologie di dispositivi medici e per specifiche procedure di marcatura.

Il fabbricante può rivolgersi a qualsiasi Organismo Notificato accreditato, in Italia o in un altro Paese comunitario, a sua scelta.

Per l’elenco completo degli Organismi Notificati accreditati in Europa, in riferimento alle procedure di certificazione previste dalla Direttiva 98/79/CE, si rimanda alla pagina del sito dell'Unione europea
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/nb/en98-79-ec.pdf 
.

Per l'elenco completo degli Organismi Notificati accreditati in Europa, in riferimento alle procedure di certificazione previste dalla Direttiva 93/42/CEE e dalla Direttiva 90/385/CEE, si rimanda ai file in formato pdf, suddivisi per direttiva, pubblicati sul sito dell'Unione europea alla pagina
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main 


È di seguito riportato l'elenco degli Organismi Notificati accreditati in Italia. 

No.0051 - I.M.Q. S.p.A.
Via Quintiliano, 43
20138 MILANO
Tel.: ++39 02 50731
Fax: ++39 02 50991500

No. 0068 - ISTITUTO DI RICERCA E COLLAUDI M. MASINI
Via Moscova, 11
20017 Rho (MI)
Tel.: ++39 02 9301517
Fax: ++39 02 9308176 

No. 0373 - ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA'
Viale Regina Elena, 299
00161 ROMA
Tel.: ++39 06 49903341 - 49902915
Fax: ++39 06 49387068 - 49387075

No. 0398 - C.M.P. ISTITUTO RICERCHE PROVE ANALISI S.r.l. 
Via Artigiani, 63
25040 BIENNO (BS)
Tel.: ++39 0364 300342
Fax: ++39 0364 300354 

No. 0425 - ICIM Istituto di Certificazione Industriale per la Meccanica S.p.A.
Piazza Diaz, 2 
20123 MILANO
Tel. ++39 02 725341 
Fax ++39 02 72002098

No. 0426 - ITALCERT
Viale Sarca 336
20126 MILANO
Tel.: +39 02 66104876
Fax : +39 02 66101479 

No. 0476 - CERMET Soc. Cons. r.l. 
Via Cadriano, 23
40057 CADRIANO DI GRANAROLO (BO)
tel.: +39 051 764811
fax: +39 051 673382

Via dei Manili, 18
00175 ROMA
tel.: +39 06 76968080
fax: +39 06 76968072

c/o Environment Park
Palazzina B/2 – Laboratori
Via Livorno, 60
10144 TORINO
tel.: +39 011 2258681
fax: +39 011 2258680

No. 0477 - BIOLAB
Via B. Buozzi, 2 
20090 VIMODRONE (MI)
tel.: +39 02 2507151
fax: +39 02 2504333 

No. 0546 - CERTIQUALITY
Istituto di Certificazione della Qualità
Via G. Giardino, 4
20123 MILANO
Tel.: +39 02 806917.1
Fax: +39 02 86465295

Pick Center
Via Attilio Regolo, 19
00192 ROMA
Tel.: +39 06 32803248
Fax: +39 06 32803227

Centro Direzionale, Isola E/2
Pal. Futura (sc. A- 3° p.)
Via G. Porzio
80143 NAPOLI
Tel.: +39 081 5628494
Fax: +39 081 5628806

Viale Artale Alagona, 27/h
95126 CATANIA
Tel.: +39 095 497087
Fax: +39 095 4032729

Via delle Industrie, 17/A
Edif. Lybra
C/o Parco Scientifico e Tecnologico di Venezia
30175 MARGHERA (Ve)
Tel.: +39 041 5094235 - 5094236
Fax: +39 041 5094275

Centro Direzionale A. Volta
Via A. Volta, 127/A
50131 FIRENZE
Tel.: +39 055 5001487
Fax: +39 055 5001491

Via S. Matarrese, 4
70124 BARI
Tel.: +39 080 5046136
Fax: +39 080 5046077

Procedure di valutazione per dispositivi medico-diagnostici in vitro
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I Dispositivi medico-diagnostici in vitro, ai fini della valutazione della conformità, sono classificati in quattro categorie basate sulla destinazione d'uso indicata dal fabbricante e sul rischio per la salute pubblica e/o per il trattamento del paziente, nel caso di errore nella prestazione a cui sono destinati:

Dispositivi dell'allegato II - Elenco A: 

· Reagenti e prodotti reattivi, compresi i materiali associati per la taratura ed il controllo, per: 

· la determinazione dei seguenti gruppi sanguigni: sistema ABO, fattore Rh (C, c, D, E, e), anti Kell; 

· la rilevazione, l'accertamento e la quantificazione in campioni umani di marcatori dell'infezione da HIV (HIV 1 e 2), HTLV I e II e dell'epatite B, C e D.

Dispositivi dell'allegato II - Elenco B: 

· Reagenti e prodotti reattivi, compresi i materiali associati per la taratura ed il controllo, per: 

· la determinazione dei seguenti gruppi sanguigni: anti-Duffy e anti-Kidd; 

· la determinazione degli anticorpi irregolari antieritrocitari; 

· l'individuazione e la quantificazione in campioni umani delle infezioni congenite: rosolia e toxoplasmosi; 

· la diagnosi della malattia ereditaria: fenilchetonuria; 

· la determinazione dell'infezione da citomegalovirus e clamidia; 

· la determinazione dei seguenti gruppi tissutali HLA: DR, A, B; 

· la determinazione del marcatore tumorale: PSA; 

· la valutazione del rischio della trisomia 21; 

· Dispositivo per test autodiagnostico, compresi i materiali associati per la taratura e il controllo: dispositivo per la misurazione del glucosio nel sangue.

Dispositivi per test autodiagnostici: 
qualsiasi dispositivo destinato dal fabbricante per essere usato a domicilio da profani, persone non esperte di test diagnostici.

Altro tipo di dispositivi:
tutti gli altri dispositivi che non appartengono all'Allegato II e non sono destinati per test autodiagnostici. Questi prodotti sono la gran maggioranza dei dispositivi e non hanno un rischio diretto per le persone sottoposte a test in quanto sono principalmente usati da professionisti adeguatamente preparati. Inoltre i risultati delle analisi, ottenuti con questo tipo di reagenti, devono essere confermati con altri mezzi.

È consentita l'immissione in commercio e la messa in servizio nel territorio italiano dei dispositivi medico-diagnostici in vitro recanti la marcatura CE che ne dimostra la conformità al D.Lgs 332/2000 (attuazione della direttiva 98/79/CE) e ne consente la libera circolazione in ambito comunitario. 

Per poter accedere al procedimento di marcatura CE qualsiasi dispositivo medico-diagnostico in vitro deve soddisfare i "requisiti essenziali" riportati nell'allegato I del D.lgs 332/2000.
La rispondenza ai requisiti essenziali significa che i dispositivi sono idonei allo scopo diagnostico stabilito e che sono stati progettati e fabbricati, tenuto conto dello stato dell'arte generalmente riconosciuto, in modo tale che il loro uso non comprometta la salute e la sicurezza di pazienti ed utilizzatori. Gli eventuali rischi relativi all'uso del diagnostico devono essere identificati e portati ad un livello accettabile che deve essere dimostrato con l'analisi dei rischi.

Questi dispositivi devono fornire le prestazioni previste dal fabbricante soprattutto, laddove necessario, in termini di sensibilità analitica, sensibilità diagnostica, specificità analitica, specificità diagnostica, esattezza, ripetibilità, riproducibilità, compreso il controllo delle relative interferenze note, e limiti di rilevazione.
Per la valutazione delle prestazioni dei prodotti di cui all'Allegato II - elenco A il fabbricante dovrà tenere conto dei cosiddetti test "Specifiche tecniche comuni" previste dal D.lgs 332/2000 art. 6, comma 4 e pubblicate sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del 17 agosto 2002.

Per dimostrare la rispondenza del dispositivo ai "requisiti essenziali" il fabbricante può scegliere diverse procedure di valutazione di conformità in relazione alla tipologia del dispositivo stesso.
Le diverse procedure vengono applicate in modo da essere proporzionate al grado di rischio percepito basato sull'effetto prodotto nel caso in cui il dispositivo medico in vitro fallisce nell'esecuzione rispetto a quanto dichiarato o rispetto a come è inteso l'uso del dispositivo da parte dell'utilizzatore.
La descrizione delle procedure di valutazione è riportata negli allegati III, IV, V, VI, VII del D.lgs.332/2000.
A secondo del livello di pericolosità del dispositivo il fabbricante segue vari iter procedurali per la valutazione di conformità ai fini dell'apposizione della marcatura CE . 


Le diverse procedure sono:

Per i dispositivi dell'allegato II - elenco A: il fabbricante chiederà all'Organismo Notificato l'approvazione delle proprie strutture produttive con garanzie e controlli severi che coinvolgono anche l'aspetto della progettazione. Il fabbricante, inoltre, chiederà la verifica e il rilascio del lotto. Il fabbricante potrà scegliere tra due diverse procedure:  

· Dichiarazione di conformità CE (sistema di garanzia di qualità totale): Allegato IV compresi il punto 4 (esame del progetto del prodotto) e il punto 6 (verifica del lotto) 
oppure 

· Esame CE del tipo: Allegato V + dichiarazione CE di conformità (garanzia qualità produzione): AllegatoVII compreso il punto 5 (verifica del lotto)


Per i dispositivi dell'allegato II - Elenco B: il fabbricante chiederà all'Organismo Notificato l'approvazione delle proprie strutture produttive con garanzie e controlli severi che coinvolgono anche l'aspetto della progettazione.
Il fabbricante potrà scegliere tra diverse procedure: 

· Dichiarazione di conformità CE (sistema di garanzia di qualità totale): Allegato IV 
oppure 

· Esame CE del tipo: Allegato V + Verifica CE:Allegato VI
oppure 

· Esame CE del tipo: Allegato V + Dichiarazione CE di conformità (garanzia qualità produzione): Allegato VII


Per i dispositivi per test autodiagnostici il fabbricante preparerà una dichiarazione di conformità CE e chiederà all'Organismo notificato la valutazione del progetto del dispositivo per gli aspetti che riguardano la sua adattabilità ad utilizzatori non professionali. Il fabbricante potrà scegliere in alternativa anche procedure utilizzate per prodotti a più alto rischio. 

· Dichiarazione di conformità CE: Allegato III compreso il punto 6
oppure 

· Dichiarazione di conformità CE (sistema di garanzia di qualità totale): Allegato IV 
oppure 

· Esame CE del tipo: Allegato V + Verifica CE: Allegato VI 
oppure 

· Esame CE del tipo: Allegato V + Dichiarazione CE di conformità (garanzia qualità produzione): Allegato VII


Per i dispositivi medico diagnostici in vitro generici ( tutti gli altri dispositivi esclusi quelli dell'Allegato II e quelli per test autodiagnostico) il fabbricante potrà marcare CE il prodotto e immetterlo in commercio dopo aver preparato una dichiarazione di conformità CE ai requisiti essenziali (Allegato I) in base all'Allegato III della direttiva 98/79/CE. In tale dichiarazione il fabbricante garantisce e dichiara che i propri prodotti soddisfano le disposizioni della direttiva. 
Il fabbricante deve comunque disporre di tutta la documentazione tecnica atta a dimostrare la sicurezza del dispositivo prodotto. Tale documentazione dovrà essere tenuta a disposizione dell'Autorità Competente. Il fabbricante seguirà la seguente procedura: 

· Dichiarazione di conformità CE: Allegato III.

