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Indicazioni del Reg. (UE) 2017/745

• nuove definizioni per incidente e incidente grave (art.2 def. 64 e def. 65 MDR)

• definizione di grave minaccia per la salute pubblica (art.2 def. 66 MDR)

• tempistiche chiare di segnalazione degli incidenti gravi alla Autorità competente da parte del 
fabbricante/mandatario (art. 87 MDR)

• relazioni sulle tendenze o trend report (art.88 MDR)

•  potenziamento della tracciabilità dei dispositivi (art. 25 MDR)



Decreto legislativo 05 agosto 2022, n. 137 Circolare del Ministero della salute del 29 novembre 2022

- Segnalazioni di incidenti gravi (anche solo sospetti) e effetti collaterali indesiderati inattesi al MdS
- Segnalazione di aumento statisticamente significativo di incidenti non gravi e effetti collaterali e effetti collaterali attesi al MdS 

attraverso trend report
- Segnalazione avvisi di sicurezza
- Indagini in seguito a segnalazione di incidente

- Segnalazioni di incidenti gravi  e reclami al MdS
- Possibilità di segnalare incidenti non gravi al MdS
- Segnalazione di incidenti e reclami al fabbricante

- Valutazione delle segnalazioni di incidente e degli avvisi di sicurezza con eventuale richiesta di misure integrative, revisioni e 
ulteriori adempimenti

- Adozione di campagne di informazione per sensibilizzare e incoraggiare alla segnalazione di incidenti gravi da parte di 
operatori sanitari, pazienti e utilizzatori profani

Adempimenti dei fabbricanti e degli operatori sanitari



«incidente»: qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche o delle 
prestazioni di un dispositivo messo a disposizione sul mercato, compreso l'errore 
d'uso determinato dalle caratteristiche ergonomiche, come pure qualsiasi 
inadeguatezza nelle informazioni fornite dal fabbricante e qualsiasi effetto collaterale 
indesiderato;

«incidente grave»: qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, ha 
causato, può aver causato o può causare una delle seguenti conseguenze: 

a) il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona; 

b) il grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute del 
paziente, dell'utilizzatore o di un'altra persona; 

c) una grave minaccia per la salute pubblica; 

Gli incidenti secondo il Regolamento 2017/745

 

Articolo 2 (64)

Legato all’outcome sul paziente

Articolo 2 (65)

Da segnalare alla AC 
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IL RAPPORTO OPERATORE

Inserisce la segnalazione 
di incidente grave rilevata 
o per conto del paziente

Tempestivamente e
non oltre 10 giorni dalla 

avvenuta conoscenza 
dell’evento

RLV

SOLO SE NECESSARIO 
Inserisce la segnalazione di 

incidente grave

OS

La segnalazione di incidente al Ministero della 
Salute avviene esclusivamente tramite la 

compilazione on-line del modulo:
Rapporto di incidente da parte di operatori 

sanitari al Ministero della Salute.

Il modulo generato è automaticamente inoltrato nel 
sistema Dispovigilance della rete nazionale della 
dispositivo-vigilanza secondo quanto previsto dal 
Decreto del Ministro della salute del 31 marzo 2022.



IL RAPPORTO OPERATORE

Inserire il codice di riferimento 
dell’incidente all’interno della 
struttura ospedaliera

Selezionare una struttura tra quelle 
proposte. 
L’anagrafica contiene l’elenco delle 
strutture ospedaliere pubbliche e private. 
In caso l’incidente sia avvenuto in una 
struttura territoriale, indicare la ASL 
territorialmente competente e riportare 
nel campo 1.4 la denominazione della 
struttura.

RLV



IL RAPPORTO OPERATORE



IL RAPPORTO OPERATORE

Indicazione della Classe e 
riferimento normativo

Collegamento con la banca dati del 
Ministero della salute.

In casi particolari (kit, dispositivi su 
misura…) si può procedere con 
l’inserimento manuale.



IL RAPPORTO OPERATORE



IL RAPPORTO OPERATORE
• Decesso
• Inaspettato peggioramento, serio 

pericolo
• Tutti gli altri incidenti da segnalare

• Decesso
• Intervento chirurgico
• Intervento specifico

• Ospedalizzazione
• Prolungamento stato di malattia dopo 

dimissione ospedaliera
• Menomazione di una funzione 

corporea

• Nessuna conseguenza
• Altro

Prima di procedere con il processo di 
segnalazione, l’operatore sanitario si 
assicura di aver completato tutte le 
azioni



IL RAPPORTO OPERATORE

• Legale rappresentante della struttura
• Operatore sanitario
• Responsabile della vigilanza



IL RAPPORTO OPERATORE

Download automatico del pdf 
del rapporto operatore

Verifica dell’operatore 
sanitario

Il Rapporto operatore 
(DVO)  viene salvato nel 
sistema Dispovigilance



IL RAPPORTO FABBRICANTE

Le segnalazioni di incidente  devono essere inviate 
direttamente all’Ufficio 5 della Direzione generale 
dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico - 

DGDMF, all’indirizzo di posta certificata: 
dgfdm@postacert.sanita.it 

Invia la segnalazione di incidente dopo essere stato 
informato dell’evento dall’operatore sanitario 

FABBRICANTE

Il modello da utilizzare per la segnalazione è il 
Manufacturer Incident Report v. 7.2.1 (MIR form), 

in formato pdf e xml, disponibile sul sito della 
Commissione Europea alla pagina: Manufacturer 

incident report 2020.

Immediatamente e comunque:

• non oltre i 15 giorni in caso 
di incidente grave

• non oltre i 10 giorni in caso 
di decesso o di inatteso 

grave deterioramento delle 
condizioni di salute della 

persona

• non oltre i 2 giorni in caso 
di grave minaccia per la 

salute pubblica



IL RAPPORTO FABBRICANTE

La prima sezione del MIR form prevede l’inserimento di tutte 
le informazioni di carattere amministrativo che consentono la 
corretta individuazione e classificazione dell’evento.

Sono essenziali:
• I riferimenti interni del fabbricante
• Le date di incidente, di avvenuta conoscenza e di invio 

della segnalazione
• Il tipo di rapporto (iniziale, finale…)
• La classificazione dell’incidente
• I riferimenti del fabbricante, del mandatario e 

dell’operatore economico che invia il rapporto



IL RAPPORTO FABBRICANTE

Nella seconda sezione devono essere inserite tutte le 
informazioni che permettono di identificare univocamente il 
dispositivo medico e il suo utilizzo, ovvero:

• Il codice UDI
• La categoria
• Il nome commerciale e la descrizione del suo utilizzo
• Modello, catalogo, numero di lotto, numero di serie
• Data di produzione e data di scadenza
• Data di impianto e di espianto 
• La classe di rischio
• I paesi in cui è distribuito
• Eventuale uso di accessori



IL RAPPORTO FABBRICANTE

La terza sezione prevede la raccolta di tutte le informazioni che 
riguardano l’incidente. Sono necessarie:

• La descrizione dell’incidente
• Il riferimento IMDRF del problema del dispositivo
• L’attuale ubicazione del dispositivo
• La figura che ha rilevato l’incidente
• Il tipo di utilizzo del dispositivo
• Il codice IMDRF dell’effetto sulla salute del paziente
• Dati utili del paziente (età, genere, peso, presenza di patologie…)
• Informazioni sul segnalatore e sul luogo dell’incidente 



IL RAPPORTO FABBRICANTE

Nella quarta sezione il fabbricante deve inserire la sua analisi dell’incidente 
che contiene:

• I commenti preliminari (primi risultati dell’indagine, azioni correttive e 
preventive iniziali, indicazioni dell’indagine che verrà svolta)

• L’esito dell’indagine
• Indicazione dell’eventuale modifica del risk assessment
• Codice IMDRF del tipo di indagine, dei risultati, e delle conclusioni
• Descrizione e data di implementazione di eventuali azioni correttive 

(FSCA)
• Informazioni su incidenti simili già occorsi (codice tipologia, numero di 

incidenti, numero di dispositivi sul mercato)



IL PSR E IL TREND REPORT

Incidenti diversi da quelli gravi
che non ricadono nella definizione di incidenti gravi art.2 (65)

Registrati dal fabbricante nel proprio sistema di sorveglianza post 
commercializzazione

 (art. 83-86 MDR UE 2017/745)

Nel caso di aumento 
statisticamente significativo 

della gravità o frequenza 

Segnalare alla AC tramite 
Trend Report

I dati raccolti sono usati dal 
fabbricante per identificare le 
esigenze di azioni correttive, 

preventive 
(art.83 par.3-4)

I PSR dovranno essere inviati dal fabbricante all’indirizzo di posta elettronica 
certificata: dgfdm@postacert.sanita.it , utilizzando il modello disponibile sul sito 
della Commissione europea al seguente link: 
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305/attachments/7/translations 

Incidenti gravi simili con lo stesso dispositivo o tipologia di 
dispositivo e dei quali è stata individuata la causa principale o 

che sono stati oggetto di un'azione correttiva di sicurezza, siano 
incidenti comuni e ben documentati

Il fabbricante può presentare relazioni di sintesi periodiche (PSR) 
anziché singoli MIR, purché si sia convenuto il formato, il 

contenuto e la frequenza con l’Autorità competente.

Art. 87 Reg. UE 2017/745 Art. 88 Reg. UE 2017/745



GLI AVVISI DI SICUREZZA

Il fabbricante, secondo quanto previsto dall’ art. 87 del Reg. UE 2017/745, 
segnala al Ministero della salute qualsiasi azione correttiva di sicurezza 
relativa a dispositivi messi a disposizione sul territorio italiano, incluse le 
azioni correttive di sicurezza intraprese in un Paese terzo in relazione a un 
dispositivo messo legittimamente a disposizione anche sul territorio 
italiano. 

Sono escluse le azioni correttive causate solo da dispositivi messi a 
disposizione esclusivamente nel Paese terzo. 

COSA?

Articolo 2 (68)

«azione correttiva di sicurezza»: un'azione correttiva adottata da un 
fabbricante per motivi di ordine tecnico o medico al fine di prevenire 
o ridurre il rischio di incidenti gravi in relazione a un dispositivo 
messo a disposizione sul mercato; 



GLI AVVISI DI SICUREZZA

Il fabbricante segnala senza indebito ritardo l’azione correttiva 
di sicurezza prima che l’azione stessa venga intrapresa. 

Solo in caso di urgenza, l’azione correttiva deve essere adottata 
immediatamente.

Il fabbricante deve inviare:

• l’azione correttiva di sicurezza (FSCA: Field Safety Corrective 
Action)

• l’avviso di sicurezza (FSN: Field Safety Notice) 

Alla DGDMF, all’indirizzo di posta elettronica certificata: 
dgfdm@postacert.sanita.it utilizzando i moduli disponibili sul sito della 
Commissione europea al seguente link: 
https://health.ec.europa.eu/system/files/202201/md_guidance_medd
evs_0.pdf.

L’Avviso di sicurezza (FSN) deve essere predisposto e inviato in lingua 
italiana. 
Fatti salvi i casi d’urgenza, il contenuto dell’avviso di sicurezza è 
trasmesso preliminarmente in formato “bozza” per consentirle di 
valutarne il contenuto e formulare eventuali osservazioni. 

QUANDO?
COME?



LA TRACCIABILITÀ

Il fabbricante fornisce la lista di 
distribuzione dei dispositivi medici 
coinvolti nell’azione correttiva di 
sicurezza FSCA.

Gli importatori e i distributori 
collaborano con il fabbricante al fine di 
identificare l’ubicazione di tutti i 
dispositivi medici presenti sul territorio 
nazionale.



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

GRAZIE PER LA VOSTRA ATTENZIONE
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