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Regio decreto che designa la guida applicabile all'installazione e alla
manutenzione di dispositivi medici destinati alla diagnosi e al
trattamento della sindrome dell'apnea notturna al di fuori di un
ospedale e stabilisce le modalita di notifica [...]

Data di ricezione : 14/03/2024
Termine dello status quo : 17/06/2024
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4.2024/0146/BE - SO0S - Salute, attrezzature mediche

5. Regio decreto che designa la guida applicabile all'installazione e alla manutenzione di dispositivi medici destinati alla
diagnosi e al trattamento della sindrome dell'apnea notturna al di fuori di un ospedale e stabilisce le modalita di notifica
[...]

6. Guida per l'installazione e la manutenzione di dispositivi medici per la diagnosi e il trattamento della sindrome
dell'apnea notturna al di fuori di un ospedale e che stabilisce le modalita di notifica per le aziende

7.

8. Scopo del presente progetto e attuare I'articolo 60, paragrafo 2, commi 1 e 3, della legge del 15 dicembre 2013 sui
dispositivi medici.

In primo luogo, rende obbligatorio il rispetto della "Guida per l'istituzione di un sistema di auto-monitoraggio relativo
all'installazione, manutenzione e/o rimozione di dispositivi medici nell'ambito della diagnosi e del trattamento della
sindrome dell'apnea del sonno per le aziende che installano e/o mantengono i dispositivi interessati in casa dei pazienti",
da aziende che installano e/o mantengono a casa MEDDEV specifici per il trattamento e la diagnosi di apnea notturna.

La presente guida e stata precedentemente approvata dall'AFMPS (ai sensi dell'articolo 60, § 1 e della RD del 30/10/2018
sulla procedura e le modalita di approvazione delle guide di cui all'articolo 60, paragrafo 1, della legge del 15 dicembre
2013 sui dispositivi medici).

La guida approvata ¢ allegata al progetto di ordinanza.

9. La bozza prevede modalita di notifica per le aziende che installano e/o mantengono dispositivi per i quali € stata resa
obbligatoria la conformita a una guida approvata dall'AFMPS. A tal fine, il progetto introduce un nuovo articolo nel regio
decreto del 30 ottobre 2018 relativo alla procedura e alle modalita di approvazione delle guide di cui all'articolo 60,
paragrafo 1, della legge del 15 dicembre 2013 sui dispositivi medici.

10. Riferimenti ai testi di base: Non ci sono testi di riferimento

11. No

12.

13. No

14. No

15. No

16.
Aspetto OTC: No

Aspetto SPS: No

kkokkckkkokkk

Commissione europea
Punto di contatto Direttiva (UE) 2015/1535



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



