CORSO DI FORMAZIONE E AGGIORNAMENTO PER GLI OPERATORI SANITARI IN
MATERIA DI DISPOSITIVO VIGILANZA (DV)
«NUOVA RETE NAZIONALE DI DV E MODALITA DI SEGNALAZIONE»
II EDIZIONE
29 OTTOBRE 2024
P.O. OSPEDALE DEL MARE

Razionale

Con Decreto Ministeriale 31 marzo 2022 (GU del 16 aprile 2022) ¢é stata istituita la rete nazionale
della dispositivo-vigilanza con il relativo sistema informativo, in attuazione alle disposizioni di cui
all’art. 1 comma 586, L. n.190 del 23 dicembre 2014.

Il sistema di vigilanza si esplica attraverso un constante monitoraggio degli incidenti che
interessano 1 dispositivi medici successivamente alla loro immissione in commercio, grazie alla
collaborazione di tutti gli stakeholders coinvolti nel sistema.

La normativa vigente stabilisce |’obbligo per gli sanitari operatori, pubblici e privati, di comunicare
immediatamente al Ministero della Salute e al fabbricante del dispositivo medico coinvolto
qualsiasi incidente grave di cui vengano a conoscenza nell’esercizio della propria attivita. Il
Ministero della Salute, a sua volta, ha il compito di monitorare le indagini effettuate dal fabbricante
o dal suo mandatario, di valutare le azioni correttive adottate e la loro efficacia.

La rete, istituita per favorire lo scambio tempestivo delle informazioni, abbraccia gli incidenti € le
conseguenti azioni di sicurezza che involgono 1 dispositivi medici, 1 dispositivi medico diagnostici
in vitro e 1 dispositivi di cui all’allegato XIV del regolamento (UE) 2017/745.

Gli operatori sanitari ed 1 fabbricanti sono chiamati ad effettuare le segnalazioni attraverso un nuovo
sistema elettronico dedicato, previsto nell’ambito del Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS).
Diversamente, gli utilizzatori “profani” di dispositivi medici e diagnostici, inoltrano segnalazioni e
reclami al Responsabile della Dispositivo Vigilanza (RDV) territorialmente competente che
provvede al corretto inserimento delle stesse sul portale informativo NSIS.

A seguito della istituzione della Rete nazionale, con Delibera della Giunta della Regione Campania
621/2022 ¢ stata istituita altresi la Rete Regionale della Dispositivo Vigilanza e, conseguentemente,
sono stati individuati, per ciascuna Azienda Sanitaria, il Responsabile Locale Vigilanza ed il
Sostituto del Responsabile, con il compito, tra I’altro, di implementare le attivita formative sulla
vigilanza dei DM al fine di ridimensionare il fenomeno della mancata segnalazione.

Obiettivo formativo

11 corso intende promuovere la conoscenza di base sulle modalita di segnalazione di incidenti e
reclami e sulle relative tempistiche, con [’obiettivo di sensibilizzare alla segnalazione 1 diversi
operatori e professionisti sanitari preposti ai vari livelli assistenziali.
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Programma
8.30-9.15

9.15-9.30

Prima Sessione

9.30 — 10.00

10.00 - 10.30

10.30 — 11.00

11.00-11.30

11.30 -12.00

12.00 -12.30

12.30 - 13.00

13.00 - 13.30

13.30 — 14.00

14.00 — 14.30

14.30 - 15.00

Registrazione dei Partecipanti

Saluti istituzionali e Presentazione del Corso
Simona Serao Creazzola

La Rete Nazionale della Dispositivo-Vigilanza: indicatori per la verifica degli
Adempimenti LEA e compiti del Responsabile Regionale della Vigilanza
Marianna Cozzolino

Francesca Futura Bernardi

Rosamaria lommelli

La Rete Nazionale della Dispositivo Vigilanza
Adele Venturelli

Implementazione di una Nuova Procedura per la gestione della Dispositivo
Vigilanza a livello aziendale
Carmen Ruotolo

Modalita di Segnalazione di Incidenti gravi/Non Gravi/Reclami al Ministero della
Salute
Maria Riemma

Segnalazione dei reclami
Adele Venturelli
Maria Riemma

coffee break

Gestione degli Avvisi di Sicurezza — Apparecchiature Biomediche
Marianna Palumbo
Francesca Aversano

Gestione degli Avvisi di Sicurezza — Dispositivi Medici Ultraspecialistici, UDI e i
DM 11.05.2023
Costantino Corvino

Laboratorio Interattivo — Simulazione di un caso di incidente grave/non
grave/reclamo
Maria Riemma

Conclusioni

Test di verifica dell’apprendimento e compilazione questionari di gradimento
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REFERENTE TECNICO SCIENTIFICO DEL CORSO

Simona Serao Creazzola Direttore del Dipartimento Farmaceutico - Responsabile Tecnico Scientifico del Corso

DOCENTI
Costantino Corvino Direttore UOC Farmacia P.O. Ospedale del Mare

Marianna Cozzolino UOD 06 Politica del Farmaco e Dispositivi — Referente Regione Campania per la Dispositivo
Vigilanza

Francesca Futura Bernardi UOD 06 Politica del Farmaco e Dispositivi — Referente Regione Campania per la
Dispositivo Vigilanza

Rosamaria Tommelli UOD 06 Politica del Farmaco e Dispositivi — Referente Regione Campania per la Dispositivo
Vigilanza

Adele Venturelli Dirigente Farmacista UOC Farmaceutica Convenzionata e Territoriale Responsabile Locale
Dispositivo Vigilanza ASL Napoli 1 Centro

Maria Riemma Dirigente Farmacista, UOC Farmaceutica Convenzionata e Territoriale - Sostituto del Responsabile
Locale Dispositivo Vigilanza ASL Napoli 1 Centro

Carmen Ruotolo Responsabile UOS Staft Gestione Rischio Clinico e PDTA
Marianna Palumbo Ingegnere UOC Ingegneria Clinica

Francesca Aversano Ingegnere UOC Ingegneria Clinica

INFORMAZIONI E ISCRIZIONI

Segreteria del corso: Dott.ssa Ludovica Lo Presti — 081 2549006 — email ludovica.lopresti@aslnapolil centro. it

Evento accreditato ECM : medico / farmacista / infermiere / fisiotérapista / infermiere pediatrico / Oss, Ota;
Operatore Tecnico / Ostetrica/o / Tecnico sanitario di laboratorio / Tecnico sanitario di radiologia medica

Crediti erogabili esclusivamente ai professionisti che esercitano in ASL NAPOLI 1 CENTRO
Iscrizione necessaria ai fini del riconoscimento dei crediti ECM




