REGIONE PIEMONTE BU35 29/08/2024

ERRATA CORRIGE

La presente deliberazione gia pubblicata sul BURB2rSupplemento Ordinario n. 3 dell' 8 agosto
2024, viene ripubblicata in quanto la parte relatial Deliberato della Giunta, compresa la frase di
rito sulla pubblicazione, per mero errore materialésulta essere stata duplicata anche nelle
premesse. (n.d.r..)

Deliberazione della Giunta Regionale 2 agosto 26248-119
Decreto del Ministero della Salute 31 marzo 2022 - Istituzione della Rete Regionale della
Dispositivo Vigilanza della Regione Piemonte.

W8 REGIONE
B B PIEMONTE

Seduta N8 Adunanza2 AGOSTO 2024

Il giorno 02 del mese di agosto duemilaventiquattro alle ore 10:10 in via ordinaria, presso la sede
della Regione Piemonte, Piazza Piemonte 1 - Torino si e riunitala Giunta Regionae con l'intervento
di Alberto Cirio Presidente , Elena Chiorino Vice Presidente e degli Assessori Paolo Bongioanni,
Enrico Bussalino, Marina Chiarelli, Marco Gallo, Matteo Marnati, Maurizio Raffagllo Marrone,
Federico Riboldi, Andrea Tronzano, Gian Luca Vignae con |'assistenza di Guido Qdicino nelle
funzioni di Segretario Verbalizzante.

Assenti, per giustificati motivi: gli Assessori Marco GABUSI

DGR 48-119/2024/X11

OGGETTO:
Decreto del Ministero della Salute 31 marzo 2022stituzione della Rete Regionale dt
Dispositivo Vigilanza della Regione Piemonte.

A relazione di: Riboldi
Premesso che:

- l'obiettivo del sistema di vigilanza sui dispagitmedici e sui dispositivi medico-diagnostici in
vitro € quello di garantire un elevato livello diopezione e tutela della salute e sicurezza dei
pazienti, degli utilizzatori e di tutti i soggette, a vario titolo, interagiscono con questi dssipa;

- il sistema di vigilanza si esplica attraversocostante monitoraggio degli incidenti che avvengono
con i dispositivi successivamente alla loro imnmasesi in commercio, grazie anche alla
collaborazione con tutti gli attori coinvolti nestema;

- in particolare, il Ministero della Salute monide attivita dei fabbricanti/mandatari di disposit
medici e di dispositivi medico-diagnostici in vitre degli operatori sanitari, raccogliendo e
analizzando tutti i dati che confluiscono nel siséedi vigilanza. Inoltre, il Ministero della Salute
effettua una valutazione puntuale degli incidentavg segnalati e, se del caso, divulga le
informazioni al fine di ridurre la possibilita chestesso tipo di incidente si ripeta.



Preso atto:

- del quadro normativo di riferimento in materia \dgilanza costituito dal Regolamento (UE)
2017/745 - MDR (testo consolidato) per i disposithedici, pienamente applicabile dal 26 maggio
2021, e dal Regolamento (UE) 2017/746 - IVDR (testmsolidato) per i dispositivi medico-

diagnostici in vitro, applicabile con alcune ecoeizidal 26 maggio 2022;

- che i Regolamenti prevedono un rafforzamentoiigiivo delle norme che regolano gli aspetti
della vigilanza e della sorveglianza post-commérzazione;

- che la normativa europea ha richiesto un'attiditadeguamento della normativa nazionale, che si
e concretizzata con il Decreto legislativo 5 agd¥i@2, n.137 per i dispositivi medici e con |l
Decreto legislativo 5 agosto 2022, n.138 per i @s#vi medico-diagnostici in vitro, entrati in
vigore il 28 settembre 2022;

- in particolare, I'articolo 10 del Decreto legitle 137/2022 e I'articolo 13 del Decreto legisiati
138/2022, demandando a specifici decreti minidtdaadisciplina dei termini e delle modalita di
segnalazione degli incidenti, dispongono gli adengwiti per i fabbricanti e per gli operatori
sanitari in caso di incidenti gravi, incidenti digseda quelli gravi e reclami che vedono coinvolti
dispositivi successivamente alla loro immissioneammercio;

- nelle more dell’adozione di tali decreti minisédir € stata diffusa la Circolare del Ministerdlde
salute prot. n. 87235 del 29 novembre 2022, nallalegsi forniscono indicazioni operative su
modalita e tempistiche delle segnalazioni, inerantdispositivi medici e ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro, di incidenti gravi, di incidé diversi da quelli gravi, dei reclami, delle aazi
correttive di sicurezza, nonché delle relazionsidiesi periodiche e delle relazioni sulle tendenze
Tali indicazioni operative sono rivolte sia agli evptori economici (fabbricante, mandatario,
importatore, distributore) sia agli utilizzatorip@ratori sanitari, pazienti, utilizzatori profani).

Preso atto, altresi, che:

- un importante strumento operativo del sistemavidilanza in ambito nazionale é la Rete
Nazionale della dispositivo vigilanza, che nasce looscopo di favorire lo scambio tempestivo di
informazioni tra il Ministero della Salute e le Rag e Province autonome e le Aziende sanitarie,
relativamente a incidenti gravi, incidenti divedsi quelli gravi e azioni di sicurezza,;

- la Rete della Dispositivo Vigilanza e stata igta con il Decreto del Ministero della Salute 31
marzo 2022 e il sistema informativo a supporto addRete, denominato Dispovigilance, é
pienamente operativo dal 13 ottobre 2022;

- 'art 1, comma 3, del sopra citato Decreto prevad particolare, che le Regioni e le Province
Autonome assicurino il coordinamento della Retelad®ispositivo Vigilanza, all'interno del
territorio di propria competenza e individuano ggetti incaricati di gestire le segnalazioni di
incidente provenienti dal sistema sanitario puladblgrivato accreditato e privato non accreditato;

- 1 soggetti coinvolti nella Rete Nazionale dellasjpsitivo Vigilanza sono I'operatore sanitario
(OS), il Responsabile Locale della Vigilanza (RLWM),Responsabile Regionale della Vigilanza
(RRV) e il Ministero della Salute (MdS);

- I'attivita di dispositivo vigilanza é svolta gart@ndo un’efficace sinergia tra farmacisti, ingegne
clinici e tutte le figure coinvolte nel processonobé il coordinamento con il servizio per la



gestione del rischio clinico.
Richiamate:

- la Deliberazione della Giunta Regionale n. 4-3¢@B 3 settembre 2021, a oggetto “D.Lgs. 24
aprile 2006, n. 219, art. 129, c. 3: individuaziale Centro Regionale di Farmacovigilanza presso
la struttura regionale competente”, con cui, tedtdd, si € stabilito che la sede della Vigilanza

Regionale sui Dispositivi Medici e Dispositivi medidiagnostici in vitro venga collocata presso il

Settore Assistenza Farmaceutica, Integrativa eeBigat della Direzione Sanita e Welfare;

- la D.D. del Settore Assistenza Farmaceutica,ghatera e Protesica n. 2275 del 29 novembre
2022, che ha istituito il Gruppo di Lavoro per kfidizione della Rete Regionale della Dispositivo
Vigilanza del Piemonte;

- la D.D. della Direzione Sanita n. 2005 del 28edibre 2023, recante “Approvazione del
Programma regionale per la gestione del rischidadie la sicurezza dei pazienti 2023-2025", che
all’allegato A ha approvato l'azione 14 “La RetezMmale della Dispositivo Vigilanza - Ambito
regionale del Piemonte” che ha come obiettivo Halealizzazione di una Rete Regionale della
Dispositivo Vigilanza della Regione Piemonte enittermine del 30 giugno 2024.

Dato atto, altresi, che:

- a tale Gruppo di lavoro suindicato é stato assegnra l'altro, il compito di definire le lineaugla
per la corretta realizzazione di una Rete Regionkdia Dispositivo Vigilanza della Regione
Piemonte;

- il Gruppo di lavoro in data 30 aprile 2024 habelato il documento recante la proposta di
istituzione della Rete Regionale della DispositWigilanza, che é stato allegato al verbale della
citata riunione, detenuto agli atti del Settore petante;

- detto documento descrive la composizione e i aéongell’istituenda Rete Regionale della
Dispositivo Vigilanza della Regione Piemonte (RRDWonché le attivita del Responsabile
Regionale della Vigilanza (RRV), come di seguitdigato:

» Composizione Rete Regionale della Dispositivo Vigda (RRDV):
- il Responsabile Regionale della Vigilanza (RRyfe la coordina, ed il suo sostituto;
- i Responsabili Locali della Vigilanza (RLV), éorro sostituti, nominati all’interno delle Aziende
Sanitarie Regionali e degli IRCCS della Regionarfaiete;
- il Nucleo Operativo (NO) che supporta la Retssae

» Compiti RRDV:
- eseguire un monitoraggio periodico delle segnatazn ambito regionale e predisporre un
rapporto annuale regionale di dispositivo vigilangmale ritorno informativo alle aziende
sanitarie sull'attivita di segnalazione;
- monitorare I'effettiva e corretta gestione degivisi di sicurezza emanati dal fabbricante o dal
suo mandatario, curandone la diffusione alle AzéeS@nitarie e coordinando la realizzazione
degli interventi eventualmente necessari;
- curare e organizzare la formazione dei RLV & afteratori sanitari, stimolando la segnalazione
spontanea degli incidenti e dei reclami;
- organizzare eventi di informazione e divulgazidnargomenti di dispositivo vigilanza,
- rivedere alla luce dell'evoluzione della normativigente, il documento regionale "Linee



d'indirizzo in materia di vigilanza regionale suispositivi Medici" del 2007 (Linea d'indirizzo
5/2007) rilasciate dal Gruppo di Lavoro regionalé Rischio Clinico (D.G.R. n. 14-8500 del 31
marzo 2008);

- collaborare con il "Centro regionale per la gasti del rischio sanitario e la sicurezza del
paziente", nell'ambito della valutazione delle sggrioni di incidente con DM,;

- favorire le relazioni tra le diverse articolazioorganizzative aziendali, sia territoriali sia
ospedaliere, al fine di garantire un'efficace greetra farmacisti, ingegneri clinici e tutte leral
figure coinvolte nel processo di vigilanza dei DM;

- sviluppare un sistema di indicatori utili perware e valorizzare I'attivita dei RLV.

* Attivita del RRV:
- assicura il coordinamento e il monitoraggio déiVvita di vigilanza nell'ambito della Regione
Piemonte;
- opera come punto di contatto tra i Responsalokdl della Vigilanza e il Ministero della
Salute;
- comunica al Ministero della Salute I'elenco aggabo dei Responsabili Locali della Vigilanza
della Regione Piemonte, secondo le modalita preedat disciplinare tecnico;
- promuove le attivita di formazione necessarie lgeattivitd di vigilanza nell'ambito della
Regione Piemonte;
- coordina l'attivita di informazione dei RLV releamente alle eventuali misure di sicurezza ed
azioni da intraprendere definite dai fabbricanti;
- rappresenta linterfaccia della Rete Regionale Risponsabili Locali per la vigilanza sui
dispositivi medici con i gruppi di lavoro coordindtl Ministero della salute;

- i medesimo documento, elaborato dal Gruppo\ia ha, altresi, specificato la composizione e i
compiti del Nucleo Operativo (NO) individuato a popto della Rete Regionale della Dispositivo
Vigilanza della Regione Piemonte, nei seguenti itéirm

Composizione Nucleo Operativo (NO)

- cinque rappresentati delle Aziende Sanitarie lipca

- tre rappresentanti delle Aziende Ospedaliere;

- un rappresentante degli Istituti di Ricovero e@&a Carattere Scientifico (IRCCS), individuati tra
i Responsabili Locali della Vigilanza;

- un rappresentante del “Centro regionale per Eigee del rischio sanitario e la sicurezza del
paziente”;

Compiti:

- definire modalita di comportamento omogenee imitmell'attivita di dispositivo vigilanza nella
Regione Piemonte, attraverso l'aggiornamento coatoh linee di indirizzo regionali, in accordo
con I'evoluzione della normativa vigente;

- avanzare proposte sulle strategie da utilizzare g valorizzazione dell'attivita di dispositivo
vigilanza e del ruolo dei RLV e per lo sviluppo wih'efficace sinergia tra farmacisti, ingegneri
clinici e tutte le altre figure coinvolte nel pr@s®, nonché per il coordinamento delle attivita di
dispositivo vigilanza con il servizio per la gestodel rischio clinico delle ASR;

- analizzare le segnalazioni di incidente che haalimentato il sistema informativo della Rete
Nazionale della Dispositivo Vigilanza proveniengigli Operatori Sanitari della Regione Piemonte;
- collaborare alla produzione di documenti in redae alla reportistica dell'attivita di segnalazaon
degli incidenti e dei reclami in ambito regionale;

- collaborare alla progettazione e realizzazioneventi formativi in ambito di dispositivo vigilaaz
per gli Operatori Sanitari delle Strutture sandatella Regione;

- sviluppare un sistema di indicatori utili perware e valorizzare l'attivita dei RLV.



Ritenuto, per quanto sopra espresso, opportuno:

- istituire, in esecuzione del Decreto del Ministatella Salute del 31 marzo 2022, la Rete
Regionale della Dispositivo Vigilanza della Regidfiemonte (RRDV), composta dal Responsabile
Regionale della Vigilanza (RRV), che la coordina, & suo sostituto che lo supporta, dai
Responsabili Locali della Vigilanza (RLV), e i loswostituti, nominati all'interno delle Aziende
Sanitarie Regionali e IRCCS della Regione Piemerd@ un Nucleo Operativo (NO) che supporta
la Rete stessa;

- di confermare l'individuazione del Dott. Rober@orgnati, attuale RLV dellASL VC, quale
Responsabile Regionale della Vigilanza (RRV) e addlott.ssa Camilla Di Nola, funzionario
farmacista del Settore Assistenza Farmaceuticgratiga e Protesica della Direzione Sanita, quale
sostituto, come gia indicato dalla Regione PiemaaiteMinistero della Salute con nota del
medesimo Settore prot. n. 13910 del 30/05/2024;

- prevedere che alla Rete Regionale della Disposiigilanza siano assegnati i compiti sopra
indicati, come proposto dal Gruppo tecnico di lavdrcui alla citata D.D. n. 2275 del 2022;

- demandare alla Direzione Sanita I'istituzione Nekcleo Operativo, a supporto della citata Rete
Regionale, composto da nove Responsabili Locdk d&gilanza, di cui:

cinque rappresentati delle Aziende Sanitarie Locali

tre rappresentanti delle Aziende Ospedaliere;

un rappresentante degli Istituti di Ricovero e Caif@arattere Scientifico (IRCCS);

un rappresentante del “Centro regionale per laigestdel rischio sanitario e la sicurezza del
paziente”;

- demandare alla Direzione Sanita I'attuazione adgdtesente Deliberazione, provvedendo in
particolare a individuare i componenti della RetegiRnale della Dispositivo Vigilanza e del
Nucleo Operativo, a supporto della rete Regiontdess, sulla base delle designazioni degli enti
interessati.

Dato atto che la Rete Regionale della Dispositiigil&za operera a titolo gratuito.

Ritenuto, infine, opportuno, come proposto daltoitgruppo di Lavoro nell’incontro del 30 aprile
2024, prevedere presso le Aziende sanitarie reljidisituzione di gruppi multidisciplinari
costituiti da farmacisti, ingegneri clinici, resgaili del rischio clinico e altre figure coinvoliel
processo che possano essere da supporto al Resimhsaale della Vigilanza.

attestato che, ai sensi della D.G.R. n. 8-811128et)ennaio 2024 ed in esito all'istruttoria sopra
richiamata, il presente provvedimento non compeiftatti contabili diretti né effetti prospettici
sulla gestione finanziaria, economica e patrimenidtlla Regione Piemonte, in quanto recante
l'istituzione della Rete Regionale della Dispositivigilanza, che opera a titolo gratuito.

Attestata la regolaritd amministrativa del presgmta/vedimento ai sensi della D.G.R. n. 8-8111 del
25 gennaio 2024.

tutto quanto sopra premesso, la Giunta regionale,

DELIBERA



1) di istituire, in esecuzione del Decreto del Mtero della salute del 31 marzo 2022, la Rete
Regionale della Dispositivo Vigilanza della Regidtiemonte (RRDV), composta dal Responsabile
Regionale della Vigilanza (RRV) che la coordina, kdsuo sostituto che lo supporta, dai
Responsabili Locali della Vigilanza (RLV), e i losostituti, nominati all'interno delle Aziende
Sanitarie Regionali e IRCCS della Regione Piemernda un Nucleo Operativo (NO) che supporta
la Rete stessa;

2) di individuare come responsabile regionale deikpositivo Vigilanza il dott. Roberto Corgnati,
che assume il ruolo di proponente per gli atti baeno rilevanza esterna alla Regione, e, come
sostituto, la Dott.ssa Camilla Di Nola, funzionaf@wmacista del Settore Assistenza Farmaceutica
Integrativa e Protesica della Direzione Sanita, inativi precedentemente indicati dalla Regione
Piemonte al Ministero della Salute con nota deitoiSettore prot. n. 13910 del 30/05/2024;

3) di prevedere che alla Rete Regionale della Bispo Vigilanza siano assegnati i compiti in
premessa indicati, come proposto dal Gruppo tecdictavoro di cui alla D.D. del Settore
Assistenza Farmaceutica, Integrativa e Protesi2@7b del 2022;

4) demandare alla Direzione Sanita I'istituzioneNiecleo Operativo composto da:

nove Responsabili Locali della Vigilanza, di cunque rappresentati delle Aziende Sanitarie Locali,
tre rappresentanti delle Aziende Ospedaliere erappresentante degli Istituti di Ricovero e Cura a
Carattere Scientifico (IRCCS);

un rappresentante del “Centro regionale per laigestdel rischio sanitario e la sicurezza del
paziente”;

5) di demandare alla Direzione Sanita I'attuazide#a presente Deliberazione, provvedendo in
particolare a individuare i componenti della RetegiRnale della Dispositivo Vigilanza e del
Nucleo Operativo, sulla base delle designazionli éedi interessati ;

6) di prevedere che le Aziende sanitarie regiomsétuiscano gruppi multidisciplinari costituiti da
farmacisti, ingegneri clinici, responsabili delafigo clinico e altre figure coinvolte nel proces$e
possano essere da supporto al responsabile Loedle dgilanza, dandone informazione al
responsabile regionale della vigilanza,;

7) che il presente provvedimento non comporta teféentabili diretti né effetti prospettici sulla
gestione finanziaria, economica e patrimonialeadekgione Piemonte, come in premessa attestato.

La presente Deliberazione sara pubblicata sul Biélla Regione Piemonte ai sensi dell'art. 61
dello Statuto e dell’art. 5 della L.R. 22/2010.



