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 OBBLIGHI A CARICO DEGLI OPERATORI SANITARI 
 (Art. 9 46/97, Art. 11 507/92, D.Min. 15/11/2005 Art. 2, Art. 11 
332/2000) : 

  gli operatori sanitari  pubblici e privati devono comunicare i dati 
relativi agli incidenti o quasi incidenti che hanno coinvolto un 
dispositivo appartenente a una delle classi I, IIa, IIb o III, impiantabili 
attivi e  IVD al Ministero della Salute. 

 Art. 10 comma 1: i legali rappresentanti delle strutture sanitarie 
pubbliche e private e gli operatori pubblici e privati sulla base di 
quanto rilevato nell’esercizio delle proprie attività, sono tenuti a 
comunicare immediatamente al Ministero della Salute, direttamente o 
tramite la struttura sanitaria di appartenenza, qualsiasi alterazione delle 
caratteristiche e delle prestazioni di un dispositivo o inadeguatezza 
nelle istruzioni per l’uso da cui potrebbe derivare il decesso o il grave 
peggioramento delle condizioni di salute di un paziente o di un 
operatore. 
 
Sono inoltre di competenza dell’operatore sanitario le verifiche e i 
controlli relativi a: 
- etichetta ( deve contenere tutti i dati sopra indicati) 
- istruzioni per l’uso ( devono contenere quanto sopra indicato)  
- presenza della marcatura CE sull’imballo commerciale o singola 
confezione  
- utilizzo del prodotto esclusivamente per il campo d’impiego stabilito 
dal produttore 
 



http://www.salute.gov.it/DispoVigilancePortaleRapportoOperatoreWeb/ 







Nel 71% degli incidenti (86 segnalazioni) vi è “ragionevole certezza” che il dispositivo 
sia stato causa dell’evento per effetto di una rottura o di una difettosità del medesimo. 
Sono incluse tra queste segnalazioni anche quelle per le quali è stato dichiarato un 
“cedimento dell’arto senza trauma”e 29 segnalazioni di mobilizzazione e usura dei 
componenti dell’impianto senza ulteriori informazioni. 



2. CRITICITA’ 
 
A fronte del quadro di riferimento sopra delineato, Regione Liguria adotta le 
seguenti linee di Indirizzo per le Aziende, Istituto, Enti del S.S.R. e Centrale Acquisti, 
in relazione alle due principali criticità emerse: 
 

- migliorare la qualità dei flussi informativi, 
 

 

- razionalizzare i processi di acquisto e di utilizzo dei dispositivi medici. 

DISPOSITIVI MEDICI 
LINEE DI INDIRIZZO PER LE AZIENDE, GLI ISTITUTI E GLI ENTI DEL 

S.S.R. E PER LA CENTRALE ACQUISTI – BIENNIO 2014-2015 





PROPOSTA  D’ INSERIMENTO 

 NEL  REPERTORIO  OSPEDALIERO  DI  DISPOSITIVO MEDICO (DM)  

 

Informazioni tecniche sul DM richiesto 

Tipologia:  

Classificazione CND:  

N° Repertorio: 

Misure: 

Destinazione d’uso: 

     

Informazioni commerciali       Informazioni economiche 

Denominazione commerciale del DM:     Costo unitario approssimativo:  

Codice fabbricante (Ref.)      Fabbisogno annuo presunto: 

Produttore:                           Distributore:   Impegno annuo di spesa presunto: 

Tel/Fax 

 

Medico richiedente                Reparto  

  

Rispetto ai DM in uso, il prodotto richiesto è una :   

    aggiunta        

    sostituzione                     

    variazione della metodica       Indicare la denominazione, il codice, la ditta  

    variazione del modello            produttrice del  DM in uso che si intende sostituire :    

Vantaggi attesi: 

Lavori scientifici di supporto:   

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 Spazio riservato alla Farmacia Ospedaliera 

 Ricevuto il ________________  Registrata al n° ___________ del Registro delle proposte di inserimento nel 

Repertorio dei  DM 

 





Motivazione della richiesta di inserimento: 
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Emostatici  in camera operatoria 
 
La DMPO in collaborazione con la Farmacia Ospedaliera ha promosso un’attività di 
confronto tra professionisti nell’ottica del miglioramento della qualità dell’assistenza, 
improntata ad una sempre maggior adesione ai comportamenti basati sull’evidenze 
scientifiche e nel rispetto delle indicazioni al contenimento della spesa.  
 
Per affrontare il capitolo degli emostatici utilizzati in camera operatoria, che nel 2010  
hanno rappresentato un importante capitolo (circa 167.000 €, ridotti a 121.000 € nel 
2011 a seguito di un blocco delle richieste disposto dalla DMPO) è stato costituito 
un gruppo di lavoro a cui hanno partecipato di volta in volta gli specialisti che hanno 
presentato la loro personale esperienza sul campo con i supporti considerati. 
 
Si è provveduto ad eliminare l’utilizzo rutinario di emostatici nei setting chirurgici 
dove non esistevano  evidenti prove di efficacia clinica. 
 
E’ stata quindi adottata una modulistica per ogni tipo di emostatico al fine di 
procedere al monitoraggio dei consumi. 
 
 
 
 
 
 



In the key randomised study, xxxxxx® has been shown to significantly reduce the 
time to haemostasis compared with standard treatment.  
 
However, it is not licensed to replace standard treatment using suturing but to be in 
addition when standard treatment has proved insufficient.  
 
There is no comparative information for xxxxxx® against other fleeces and 
sealants licensed for this indication.  
 
As there is a paucity of robust comparative evidence for supportive treatments for 
haemostasis in general, it is difficult to assess the merits of xxxxxx® compared with 
other methods. 
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