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Agenda

DECRETI INCIDENTI DM E IVD

ADEMPIMENTI LEA RETE NAZIONALE DELLA DISPOSITIVO-VIGILANZA

REFACTORING DISPOVIGILANCE – STATO DELL’ARTE

AGGIORNAMENTO FAQ RNPM - VIGILANZA



DM 31 Marzo 2022

GDL - Rete nazionale della dispositivo-vigilanza

Riunioni periodiche con il GdLDa Luglio 2022

Giugno 2022 Istituito con D.D. il GdL (art.7 del DM) 

• 19 luglio 2022

• 21 settembre 2022

• 7 novembre 2022

• 10 gennaio 2023

• 30 marzo 2023 (sottogruppo)

• 11 maggio 2023

• 31 ottobre 2023

54 RRV 474 RLV
6 Giugno 2024 riunione GDL + Rete dispositivo - vigilanza

7 Novembre 2024 riunione GDL + Rete dispositivo - vigilanza

9 Giugno 2025 riunione GDL + Rete dispositivo - vigilanza



Decreto incidenti 



Decreto su termini e modalità di segnalazione degli incidenti con dispositivi

PUBBLICATO IN GU 

IL 19 SETTEMBRE 2025

IN VIGORE DAL 18 

MARZO 2026

ART. 1 – OGGETTO

ART. 2 – MODALITA’ DI SEGNALAZIONE

ART. 3 – TRATTAMENTO E CONSERVAZIONE DEI DATI 

CONTENUTI NELLA SEGNALAZIONE DI INCIDENTE

ART.4 – TERMINI DI SEGNALAZIONE

ART. 5 – CLAUSOLA DI INVARIANZA FINANZIARIA

ART. 6 – ENTRATA IN VIGORE

ALLEGATO 1 – MODULO PER LA 

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

DM E DISPOSITIVI 

ALL. XVI DEL MDR

PUBBLICATO IN GU 

IL 4 AGOSTO 2025

IN VIGORE DAL 31 

GENNAIO 2026

IVD



Decreto su termini e modalità di segnalazione degli incidenti con dispositivi

MODULO ONLINE

ACCESSO 

CON 

SPID/CIE/CNS

CONTROLLO SUI 

DATI PER EVITARE 

IDENTIFICAZIONE 

DEL SOGGETTO 

COINVOLTO



Decreto su termini e modalità di segnalazione degli incidenti con dispositivi

REGIONI E PA SONO TITOLARI DEL TRATTAMENTO DEI 

DATI CONTENUTE NEL MODULO ONLINE

I RRV E RLV SONO I SOGGETTI AUTORIZZATI AL 

TRATTAMENTO DEI DATI DEL MODULO ONLINE

MINISTERO E’ TITOLARE DEI DATI ACQUISITI IN NSIS

I DATI VENGONO CONSERVATI SECONDO IL DM 9 GIUGNO 2023I DATI VENGONO CONSERVATI SECONDO IL DM 9 GIUGNO 2023

- DATI PERSONALI PAZIENTI TEMPO NECESSARIO PER 

VALUTAZIONE INCIDENTE E NON OLTRE I 2 ANNI

- DATI PERSONALI OS TEMPO NECESSARIO PER VALUTAZIONE 

INCIDENTE E NON OLTRE 5 ANNI



Decreto su termini e modalità di segnalazione degli incidenti con dispositivi



MODULO SEGNALAZIONE INCIDENTI



Decreto su termini e modalità di segnalazione degli incidenti con dispositivi

LINK SITO MDS
•OS SI COLLEGA AL 

LINK PER 
SEGNALAZIONE

ACCESSO CON SISTEMA 
AUTENTICAZIONE (SPID, 

CIE, CNS)

DATI MINIMI:

•CF

•NOME E COGNOME

PSEUDONIMIZZAZIONE 
DEL SOGGETTO 
SEGNALANTE



Modulo per segnalazione incidenti da parte di Operatori Sanitari

DISTINZIONE TRA INCIDENTI E INCIDENTI GRAVI

AGGIUNTI DISPOSITIVI ALLEGATO XVI

SARA’ SEMPRE OBBLIGATORIO 

INSERIRE LA STRUTTURA 

SANITARIA 

TERRITORIALMENTE 

COMPETENTE

DA QUI VERRA’ 

RILEVATO L’RLV 

RESPONSABILE DELLA 

VALIDAZIONE



Modulo per segnalazione incidenti da parte di Operatori Sanitari

INSERITO CAMPO UDI

OBBLIGO DATA DI IMPIANTO



Modulo per segnalazione incidenti da parte di Operatori Sanitari

DATI PAZIENTE RELATIVI A 

SESSO BIOLOGICO E IMC

INFORMAZIONE SE IL DISPOSTIVO OGGETTO DELL’INCIDENTE 

è COINVOLTO IN UNA INDAGINE CLINICA POST MARKET

OBBLIGO DI COMUNICAZIONE DELL’INCIDENTE AL FABBRICANTE



1. INFO 
AMMINISTRATI

VE

2. LUOGO 
DELL’INCI

DENTE

3.INFO 
SUL 

DISPOSIT
IVO

4. INFO 
SULL’INCIDEN

TE

5. ALTRE 
INFORMAZI

ONI

ACCESSO CON 

AUTENTICAZIONE

VALIDAZIONE RLV

CODICE UNIVOCO 

IDENTIFICATIVO DELLA 

SEGNALAZIONE

• IL SISTEMA NON CONSENTE DI PROCEDERE CON LO STEP SUCCESSIVO 

SE TUTTE LE INFORMAZIONI OBBLIGATORIE NON SONO STATE 

COMPILATE

Come sarà il modulo on line nel nuovo Dispovigilance?



DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICI IN VITRO



Segnalazioni da operatori sanitari dal 2018 al 2025

* dati al 4 novembre 2025 
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Trend in crescita



Decreto attuativi del D. Lgs. 138/2022

Articolo 13 - Procedure di Vigilanza

1

2

Termini e modalità di segnalazione di
incidenti che coinvolgono i dispositivi
medico-diagnostici in vitro da parte degli
operatori sanitari, degli utilizzatori profani
e dei pazienti.

Termini e modalità di segnalazione dei
reclami che coinvolgono dispositivi
medico-diagnostici in vitro da parte degli
operatori sanitari, degli utilizzatori profani
e dei pazienti.

3
Tempi di conservazione dei dati personali 
eventualmente forniti contestualmente alle 
comunicazioni di incidenti con i dispositivi 
medico-diagnostici in vitro. 

Decreto del Ministro della Salute del 26 gennaio

2023

Decreto del Ministro della Salute del 26 giugno

2023

La Circolare del 6 giugno 2023 fornisce chiarimenti e indicazioni per una gestione armonizzata dei reclami sul

territorio nazionale, con particolare riferimento alla definizione di reclamo e alla distinzione tra reclami e incidenti.

Decreto del Ministro della Salute del 1 luglio 2025



MODALITÀ

TEMPISTICHE

DM 31 
marzo 
2022

• Incidente grave: tempestivamente e non oltre 10 giorni
dall’avvenuta conoscenza dell’evento

Sito 
web 
MdS

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

Modalità e tempistiche per la segnalazione d’incidente da parte di operatori sanitari

 Modulo online disponibile dal 2016

 Nuovo modulo online disponibile dal

13 ottobre 2022

 In elaborazione il refactoring di

Dispovigilance con l’adeguamento al

modulo allegato al DM 1 luglio 2025

DM 31 
marzo 
2022



Tempistiche per la segnalazione d’incidente da parte di operatori sanitari

DM 1 luglio 2025
Termini e modalità di segnalazione di incidenti che coinvolgono i dispositivi medico-

diagnostici in vitro da parte degli operatori sanitari, degli utilizzatori profani e dei 

pazienti.

• Incidente grave: Gli operatori sanitari, pubblici o privati, che rilevino un incidente grave, anche solo sospetto, devono

segnalarlo al Ministero della salute tempestivamente e comunque non oltre dieci giorni da quando sono venuti a

conoscenza dell'evento.

• Incidente non grave: Gli operatori sanitari che rilevino un incidente diverso da quello grave possono segnalarlo al

Ministero della salute entro trenta giorni da quando sono venuti a conoscenza dell'evento […]

TEMPISTICHE

. 



MODALITÀ

Modulo di segnalazione di incidenti da parte di operatori sanitari

Modulo allegato al DM 1 luglio 2025
Termini e modalità di segnalazione di incidenti che coinvolgono i dispositivi medico-

diagnostici in vitro da parte degli operatori sanitari, degli utilizzatori profani e dei 

pazienti.



Focus sul modulo: best practices sulla compilazione

«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 per sona;

c) una grave minaccia per la salute pubblica;

«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 caratteristi che ergonomiche, nonché qualsiasi danno

derivante dalla decisione medica, azione od omissione basata

sulle informazioni o sui risultati forniti dal dispositivo;

Luogo e contatti



Focus sul modulo: best practices sulla compilazione

Scelta multipla



Focus sul modulo: best practices sulla compilazione



Focus sul modulo: best practices sulla compilazione

SOLO conseguenze indirettamente e direttamente 

dovute all’incidente oggetto della segnalazione

Numero di pezzi realmente coinvolti nella 
segnalazione, quindi di pezzi utilizzati e non presenti a 

magazzino

«grave minaccia per la salute pubblica»: un evento che potrebbe comportare 

un imminente rischio di decesso, un grave deteriora mento delle condizioni di 

salute di una persona o una malattia grave che possa richiedere una tempestiva 

azione correttiva e che possa provocare un tasso significativo di morbilità o di 

mortalità umane o che è inusuale o inaspettata per quel dato luogo e momento; 



REFACTORING DI DISPOVIGILANCE

Stato dell’arte



Refactoring Dispovigilance

MODULO INCIDENTI MODULO RECLAMI MODULO AVVISI DI SICUREZZA

MODULO ON LINE 

PER GLI OS

CARICAMENTO MIR 

DEI FABBRICANTI

HOME PAGE PER RRV E 

RLV PER ATTIVITA’ DI 

VALIDAZIONE E 

MONOTORAGGIO

MODULO ON LINE 

PER GLI OS PER 

ACQUISIZIONE IN 

DISPOVIGILANCE

CARICAMENTO DEGLI FSCA E FSN IN 

DISPOVIGILANCE DA PARTE DEI 

FABBRICANTI



OPERATORI SANITARI OPERATORI ECONOMICIRRV E RLV

COSA CAMBIA PER GLI UTENTI?

• ACCESSO SOLO CON 

SPID,CIE,CNS

• INSERISCONO MODULO ON 

LINE DA NUOVO LINK

• NUOVO MODULO ONLINE 

IN LINEA CON DM 

INCIDENTI

• CODICE CUS

• CONTINUANO AD ACCEDERE 

CON UTENZA NSIS (MIXXX)

• NUOVA PAGINA PER 

VALIDAZIONE E 

VISUALIZZAZIONE 

SEGNALAZIONI

• VISIBILITA’ ESTRATTI MIR 

ANCHE SE NON PRESENTE RO

• NON PIU’ MIR TRAMITE PEC 

(CONTINUANO INVECE A 

MANDARE TRAMITE PEC LE 

FSCA)

• CARICAMENTO DIRETTO DEL 

XML NEL PORTALE

Refactoring Dispovigilance



REFACTORING DISPOVIGILANCE

GIORNATE FORMATIVE PER RRV E RLV

AGGIORNAMENTO DELLE FAQ DELLA RETE

AGGIORNAMENTO PAGINA MDS

VIDEO E BROCHURE PER OS, RLV E RRV

ATTIVITA’ CHE 

SARANNO 

AVVIATE PER 

INFORMARE 

GLI RRV E RLV



ADEMPIMENTI LEA



ADEMPIMENTI LEA RETE NAZIONALE DELLA DISPOSITIVO VIGILANZA

ANNO 2023 ANNO 2024 ANNO 2025

Presenza di atti/provvedimenti di 

organizzazione della rete nazionale 

della dispositivo-vigilanza

Percentuale di RLV registrati sul numero 
di strutture sanitarie considerate

Percentuale di RLV che hanno fatto il 
primo accesso su RLV registrati 

Percentuale di segnalazioni di incidente 
validate su quelle ricevute

Validazione nei 3 giorni in caso di 
incidenti gravi

Presenza di atti/provvedimenti di 

organizzazione della rete nazionale 

della dispositivo-vigilanza

Percentuale di RLV registrati sul numero 
di strutture sanitarie considerate

Percentuale di RLV che hanno fatto il 
primo accesso su RLV registrati 

Percentuale di segnalazioni di incidente 
validate su quelle ricevute

Validazione nei 3 giorni in caso di 
incidenti gravi

Presenza di atti/provvedimenti di 

organizzazione della rete nazionale 

della dispositivo-vigilanza

Percentuale di RLV registrati sul numero 
di strutture sanitarie considerate

Percentuale di RLV che hanno fatto il 
primo accesso su RLV registrati 

Percentuale di segnalazioni di incidente 
validate su quelle ricevute

Validazione nei 3 giorni in caso di 
incidenti gravi

TARGET AL 95% 

(SOLO PER IL 2025)

COMITATO LEA SI STA RIUNENDO – Q2 DEL 2026

PROPOSTE IN REVISIONE AL COMITATO LEA



AGGIORNAMENTO FAQ 

REGISTRO NAZIONALE IMPIANTI PROTESICI MAMMARI -

RNPM



REVISIONE DELLE FAQ RNPM

LINK: FAQ RNPM 31.10.25.pdf

REVISIONE DEL 31 OTTOBRE 2025

AL MOMENTO NO 

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE IN 

DISPOVIGILANCE MA SOLO 

REGISTRAZIONE NEL REGISTRO 

RNPM

PREVISTA IMPLEMENTAZIONE ACQUISIZIONE 

DELLA SEGNALAZIONE IN DISPOVIGILANCE 

DIRETTAMENTE DA RNPM

PREVISTA IMPLEMENTAZIONE ACQUISIZIONE 

DELLA SEGNALAZIONE IN DISPOVIGILANCE 

DIRETTAMENTE DA RNPM



GRAZIE PER LA VOSTRA ATTENZIONE

retedm@sanita.it

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL FARMACO

UFFICIO 4 – DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO

UFFICIO 5 – VIGILANZA SUGLI INCIDENTI, REGISTRI DI DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI, ATTIVITA’ ISPETTIVA

reteivd@sanita.it


