Registrazione per fabbricanti di dispositivi su misura


(art. 11 commi 6 e 7, art. 13 commi 1 e 2 del D.Lgs 46/97) 

Il fabbricante o il responsabile dell'immissione in commercio (qualora il fabbricante non abbia sede in uno Stato membro) di dispositivi "su misura" deve registrarsi presso il Ministero della Salute.

È necessario inviare in un'unica spedizione al Ministero della Salute la seguente documentazione: 

· richiesta di registrazione e iscrizione del fabbricante, contenente la dichiarazione di operare in conformità alla direttiva 93/42/CEE 

· scheda di rilevazione dei dati relativi al fabbricante o responsabile dell'immissione in commercio di dispositivi su misura 

· schede di rilevazione dei dispositivi medici su misura, una per ogni tipologia di dispositivo prodotto.

I moduli e l'elenco dei dispositivi medici, trasferibili mediante questo servizio, sono stati personalizzati in dipendenza della categoria di appartenenza delle figure professionali interessate. L'utente può trovare il "proprio" facsimile di dichiarazione, le proprie schede di registrazione e di rilevazione, nonché lo specifico elenco dei dispositivi medici, selezionando la propria categoria professionale di appartenenza. La voce Altri è dedicata alle figure professionali che non rientrano tra le tre menzionate.
È, infine, anche possibile trasferire in locale il prodotto software di acquisizione automatica dei dati relativi a fabbricanti e dispositivi. 

· Scheda per la registrazione dei fabbricanti 
· Scheda per la registrazione degli assemblatori 
Nella compilazione delle schede relative alla rilevazione dei dispositivi, vista la gran quantità di prodotti diversi, si raccomanda di raggruppare il più possibile i dispositivi per tipologia e di rispondere alle varie domande in modo esauriente ma sintetico. L'obiettivo primario di questa rilevazione non è infatti quello di avere copia dei dossier tecnici, ma quello di costituire una base di informazioni su cui possa essere impiantato un corretto sistema di vigilanza del mercato. 

Ogni sei mesi, solo nel caso in cui siano intervenute variazioni rispetto al precedente invio, è necessario inviare un aggiornamento della propria situazione. Si precisa che si intende per variazione qualsiasi modifica alle informazioni comunicate in precedenza come, ad esempio, la variazione del nominativo di riferimento, del numero di telefono o di fax, oltre ovviamente a qualsiasi variazione relativa alle tipologie di dispositivi prodotti. 
Le comunicazioni relative alle variazioni consentono di mantenere aggiornata la banca dati dei fabbricanti e dei dispositivi e di poter quindi intervenire tempestivamente in caso di allarme o di incidente che coinvolga un qualsiasi dispositivo medico in commercio. 

Si sottolinea che il D.Lgs. 46/97 all'art. 23 prevede alcune sanzioni per la non osservanza degli adempimenti sopra indicati. In particolare, per i fabbricanti, l'articolo citato, al comma 4, recita che: “Chiunque viola le disposizioni di cui agli articoli …… 11, commi 6, 7; 13, comma 2, ….. è punito, salvo che il fatto sia previsto come reato, con la sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da euro duemilacinquecentottantadue/28 a euro quindicimilaquattrocentonovantatre/71 " .

Consulta: 

per gli ottici la Circolare del 21 giugno 2000 (associare a link che apre la circolare) relativa a: Decreto L.vo 24.2.1997 n. 46, concernente i dispositivi medici. Applicazione agli ottici.
