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COMITATO TECNICO SCIENTIFICO

Ai sensi del’OCDPC Nr 630 del 3 febbraio 2020

Verbale n. 33 della riunione tenuta, presso il Dipartimento della Protezione Civile, il

giorno 20 marzo 2020

PRESENTE ASSENTE

Dr Agostino MI0ZZO X

Dr Fabio CICILIANO X

Dr Alberto ZOLI X
Dr Giuseppe IPPOLITO X

Dr Claudio D’AMARIO IN TELECONFERENZA

Dr Franco LOCATELLI X

Dr Alberto VILLANI X

Dr Silvio BRUSAFERRO IN TELECONFERENZA

Dr Mauro DIONISIO X
Dr Luca RICHELDI X

Dr Giuseppe RUOCCO X
Dr Andrea URBANI X

Dr Massimo ANTONELLI X

Dr Roberto BERNABEI X

Dr Francesco MARAGLINO IN TELECONFERENZA

Dr Sergio IAVICOLI X

Dr Achille IACHINO IN TELECONFERENZA

Dr Ranieri GUERRA IN TELECONFERENZA

Dr Nicola SEBASTIANI X

E presente il sottosegretario di Stato alla Salute Sandra Zampa.

La seduta inizia alle 11,45.

Il Sig. Ministro della Salute apre la riunione di oggi, condividendo con il CTS alcuni |
aspetti inerenti I’analisi epidemiologica sulla diffusione dell’infezione con potenziale, ] /
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impatto su azioni di contenimento.
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Riscontro di positivita ai tamponi rino-faringei dei lavoratori sanitari e di altri

lavoratori in servizio presso Enti ed Istituzioni “strategiche” nazionali.

In merito alla possibilita d’impiego di personale afferente ad Enti o Istituzioni
“strategiche” nazionali entrato in contatto con soggetti portatori di SARS-CoV-2 o
affetti da COVID-19, il CTS ritiene che possano essere traslate anche a questa
tipologia di persone le misure gia raccomandate precedentemente per gli operatori
sanitari (verbale n. 20 del 6/3/2020). Piu specificatamente, il CTS indica che:

e gli operatori asintomatici con storia anamnestica di esposizione a un soggetto
contagiato da SARS-CoV-2 e con tampone negativo possono essere utilizzati
fermo restando I'obbligo di indossare appropriati DPI. Per questa categoria di
soggetti, si raccomanda la ripetizione del tampone a cinque giorni dal primo
risultato negativo ed il monitoraggio quotidiano dei sintomi e della temperatura.

e alla luce della situazione emergenziale che si & venuta configurando, e
considerando la riduzione di disponibilita di personale, si ritiene che anche
operatori modicamente sintomatici (faringodinia, rinorrea, cefalea) con
temperatura inferiore a 37.5 c.,, ma con tampone negativo possano essere
ammessi a svolgere attivita lavorative atteso che indossino adeguati DPI; anche
per questa categoria si raccomanda il monitoraggio quotidiano di febbre e
sintomi oltre alla ripetizione del tampone a cinque giorni dal primo risultato
negativo ed il monitoraggio quotidiano dei sintomi e della temperatura.

Il CTS ricorda che & fondamentale il rigoroso rispetto delle raccomandazioni
internazionali per la prevenzione delle infezioni da parte del personale operante in
carico al Dipartimento della Protezione Civile, raccomandando lo stretto
monitoraggio dell’adozione di dette raccomandazioni.

Pazienti immunodepressi

Alla luce del potenziale alto rischio che una trasmissione di SARS-CoV-2 a pazienti
immunodepressi (pazienti oncoematologici, pazienti oncologici, pazienti con
immunodeficienze congenite o acquisite, riceventi un trapianto di cellule staminali
emopoietiche o di organo solido) possa determinare forme molto gravi o, addirittura
fatali di COVI-19, il CTS raccomanda |'esecuzione regolare, con cadenza ogni quindici
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giorni, di ricerca dell’lRNA virale in tutto il personale sanitario adibito alla cura e
gestione di questi pazienti. Questo monitoraggio nelle strutture assistenziali sara
condotto sotto il coordinamento della figura del medico competente, che ne sara
responsabile della corretta e puntuale attuazione. Il CTS raccomanda, inoltre, di
ridurre per quanto possibile il numero di operatori sanitari che entrano in contatto
con questi soggetti, senza compromettere, ovviamente, gli standards assistenziali
diagnostico-terapeutici. Infine, il CTS ribadisce fermamente che questo personale sia
dotato di adeguate misure di protezione individuale.

Nota del Ministero della Giustizia

Il CTS analizza il quesito giunto dal Ministero della Giustizia relativo alla decorrenza
dei colloqui svolti a distanza o mediante corrispondenza telefonica dei detenuti con i
congiunti. Il CTS, coerentemente a quanto statuito dal D.P.C.M. 8/3/2020
relativamente al divieto di spostamento tra e nei territori per il mantenimento delle
misure di contenimento, ritiene di condividere quanto previsto dai termini del
D.P.C.M. citato.

Trattamento delle salme

Il CTS analizza il quesito e rimanda al Ministero della Salute la pronta emanazione di
una circolare al riguardo.

Quesito Comando Generale della Guardia di Finanza relativamente alle previsioni
degli artt. 15 e 16 del D.L. 17-3-2020, n. 18

Il CTS analizza il quesito e, per quanto di competenza, demanda lo studio della
tematica ai GdL sui dispositivi di protezione per |'emissione di un parere
interpretativo e alla Direzione Generale sui Dispositivi Medici del Ministero della
Salute per la diramazione di una circolare.
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Progetto formativo del’AREU Lombardia

Il CTS analizza il progetto formativo per la condivisione del programma proposto
dall’AREU Lombardia. Rimanda alla Conferenza con il Tavolo tecnico delle Regioni sui
protocolli clinico-terapeutici

Bando reclutamento straordinario per medici

Il CTS condivide la proposta straordinaria di arruolamento di nuovi medici,
estendendo il reclutamento medesimo anche all’estero, anteponendo, nei criteri di
selezione, gli specialisti in “anestesia e rianimazione”, “pneumologia”, “medicina e
chirurgia di accettazione e di urgenza”, “medicina interna” e specializzazioni
equipollenti, poi esteso ai medici specializzandi degli ultimi due anni delle medesime

specializzazioni, da ampliare, se del caso, anche ai medici non specialisti.

Pareri

® |n merito alla richiesta di decontaminazione e riutilizzo di interfacce monouso per
la ventilazione non invasiva, atto ad affrontare le condizioni di estrema
emergenza come la pandemia da COVID-19, si rimanda alla circolare del
Ministero della Salute del 22 Febbraio u.s. in merito alle sostanze utilizzate per la
sanificazione con i comuni disinfettanti di uso ospedaliero, quali ipoclorito di
sodio (0.1%-0,5%), etanolo (62-71%) o perossido di idrogeno (0,5%), per un
tempo di contatto adeguato.

¢ |n merito alla rispondenza ai requisiti tecnici stabiliti del ventilatore senza nome
di apparente origine russa, fornito alla valutazione attraverso fotocopie, non &
possibile stabilire alcuna corrispondenza tra le immagini e le specifiche tecniche
(allegato).

e |l CTS acquisisce il parere non favorevole del Gruppo di Lavoro sui “Dispositivi
Medici in Vitro” in ordine alla esecuzione dei test “Spring Healthcare — COVID-19
IlgK/IgM Rapid test” (allegato).

e |l CTS acquisisce il parere non favorevole del Gruppo di Lavoro sui “Dispositivi

Medici in Vitro” in ordine alla esecuzione dei test “SCREEN Test COVID-19, 2019-
nCoV IgG/IgM test rapido a cassetta Kit monouso” (allegato).
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Il CTS conclude la seduta alle ore 15,00.
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{Ani non legislativi)

RACCOMANDAZIONI

RACCOMANDAZIONE {UE) 2020/403 DELLA COMMISSIONE
del 13 marzo 2020

sulle procédure di valutazione della conformiti ¢ di vigilanza del mercato nel contesto della minaccia
rappresentata dalla COVID-19

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trartato sul funzionamento dell'Unione curopea, in particolare 'articolo 292,
considerando quanto segue:

(1}  Nel contesto dell'attuale pandemia di COVID-19 e della rapida diffusione del virus in diverse regioni dell'UE, la
domanda di dispositivi di protezione individuale (di seguito «DXP1s) quali maschere, guanti, tute od occhiali protettivi,
come pure di dispositivi medici quali maschere chirurgiche, guanti da esplorazionc e determinati tipi di camici, ha
registrato una crescita esponenziale. In particolare, la catena di approvvigionamento di determinati tipi di DPL, quali
le maschere monouso, & sottoposta a una forte pressione per via della crescita esponenziale della domanda, sia
attraverso i canali esistenti che attraverso nuovi canali. La catena di approvvigionamento globale di tali prodotti ha
inoltre subito gravi perturbazioni, lc cut ripercussioni si sono fatte sentire anche sul mercato dell'UE.

(2}  Nella consapevolezza che la salute e la sicurezza dei cittadini dell'UE hanno la massima priorita, & di fondamentale
importanza garantire che i DPI e i dispositivi medici pii) adeguati a garantire una protezione idonea siano resi
rapidamente disponibili per coloro che pili ne hanno bisogno.

(3}  Gli operatori economici attivi in tutta I'UE stanno lavorando incessantemente per aumentare le loro capacitd di
produzione e distribuzione. Al fine di mitigare gli effetti dei diversi fattori di turbativa, gli operatori economici
stanno ridisegnando le loro catene di approvvigionamento con [apertura di nuove linee di produzicne efo la
diversificazione della loro base di fornitori. Limpegno profuso dagli eperatori industriali non potra dispiegare tutti i
suoi effetti se l'aumento dell'offerta non confluird nel mercato senza ritardi indebiti.

{4 Irequisiti per fa progettazione, la fabbricazione e limmissione sul mercate di dispositivi di protezione individuale
sono stabiliti dal regolamento {UE) 2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, sui
dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 89{686CEE del Consiglio ().

{5) I requisiti per la progettazione, la fabbricazione e limmissione in commercio dei dispositivi medici sono stabiliti
dalla direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi medici (). A decorrere dal
26 maggio 2020 tale direttiva & abrogata dal regolamento (UJE) 2017{745 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE)
n. 1782002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 ¢ che abroga le direttive 90{385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio ().

{6)  Le maschere monouso e riutilizzabili che garantiscono la protezione dal particolato, le tute monouso e riutilizzabili, i
guanti e gl occhiali protetivi, impiegati a fini di prevenzione e protezione dagli agenti biologici nocivi come { virus,
sono prodotti che rientrano nell'ambito di applicazione del regolamento (UE) 2016425,

{"Y Regolamento (UE} 2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglic, del 9 marzo 2016, sui dispositivi di protezione individuale e che
abroga la dirertiva 89/686/CEL del Consiglio {GUJ L 81 del 31.3.2016, pag. 51}.

() GUL169del 12.7.21993, pag. 1.

{} GUL 117 del 5.5.2017. pag. 1.
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{7} Lemaschere chirurgiche, i guanti da esplorazione e determinati tipi di camici sono prodotti che rientrane nell'ambito
di applicazione della direttiva 93/42/CEE e del regolamento {UE} 2017745,

{8)  Nel contesto della minaccia rappresentata dalla COVID-19, tali DPI e dispositivi medici sonoe essenziali per gli
operatori sanitari, il personale di primo intervento e altre categorie di personale che partecipanc agli sforzi per
contenere il virus ed evitarne ['ulteriore diffusione,

{9} Ul regolamento (UE) 2016{425 armenizza tutte le norme in materia di progettazione, fabbricazione e immissione sul
mercato dell'Unione di DPI ¢ stabilisce una serie di requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili ai DPL, sulla
base di una classificazione di tali dispositivi in funzione del rischio da cui sono destinati a proteggere gli utilizzatori.
Gli esemplari di DPl fabbricati conformemente al regolamento (UE) 2016{425 possohio pertanto circolare
liberamente in tutto il mercato interno e gli Stati membri non possono inirodurre requisiti aggiuntivi e divergent
per quanto riguarda la fabbricazione e I'immissione sul mercato di tali prodotti.

{10} La direttiva 93/42/CEE e il regolamento {UE) 2017{745 armonizzano tutte le norme in materia di progettazione,
fabbricazione e immissione sul mercato dell'Unione di dispositivi medici e stabiliscono una serie di requisiti
essenziali e di requisiti generali di sicurezza e prestazione secondo una classificazione dei dispositivi medici, in
funzione di regole specifiche basate sulla destinazione d'uso di tali dispositivi 1 dispesitivi fabbricati
conformemente alla direttiva 9342{CEE del Consiglio ¢ al regolamento {UE) 2017/745 posseno pertanto circolare
liberamente in tutto il mercato interno e gli Stati membri non possonc introdurre requisiti aggiuntivi e divergenti
per quanto riguarda la fabbricazione e l'immissione sul mercato di tali prodotti.

(11) 1 DPI destinati a proteggere ghi utilizzatori dagli agenti biologici nocivi come i virus sono elencati nell'allegato [ del
regolamento (UE) 2016{425 nellambito della categoria 11, che comprende esclusivamente i rischi che possono
causare sconseguenze molte gravi quali morte o danni alla salute irreversibilis.

(12) 1 peninenti dispositivi medici, in quanto dispositivi non invasivi, rientrano nella classe 1, 2 mene che non si applichino
regole specifiche.

{13) Conformemente all'articolo 8 del regolamento {(UE) 2016{425, al fine di immettere i DPI sul mercato i fabbricanti
eseguono le pertinenti procedure di valutazione della conformitd e, qualora la conformita ai requisiti essenziali di
salute e di sicurezza applicabili sia stata dimostrata secondo la procedura appropriata, appongono la marcatura CE.

{14) Conformemente all'articolo 11 della direttiva 93/42/CEE e all'articolo 52 del regolamento (UE) 2017/745, una volta
che quest'ultimo diverra applicabile, al fine di immettere i dispositivi medici sul mercato i fabbricanti procedono a
una valutazione della conformita secondo le procedure applicabili e, quando la conformitd ai pertinenti requisiti
cssenziali di salute e di sicurezza & stata dimostrata dalla procedura appropriata, appongone la marcatura CE. Gli
Stati membri possone autorizzare, su richiesta debitamente motivata, deroghe alle procedure di valutazione della.
conformitd per quanto riguarda l'immissione sul mercato e la messa in servizio, nel territorio dello Stato membro
interessato, di singoli dispositivi il cui impiego & nell'interesse della protezione della salute.

(15} 1l regolamento (UE) 2016{425 & tecnologicamente neutro e non stabilisce specifiche soluzioni tecniche obbligatorie
per la progettazione dei DPL. Al contrario, [allegato IT del regolamento (UE) 2016/425 stabilisce i requisiti essenziali
di salute e di sicurezza che i DPI dovrebbero soddisfare per poter essere immessi sul mercato e circolare liberamente
in tutto il mercato dell'UE.

{16) La diretriva 93/42/CEE e il regolamento (UE} 2017/745 sono tecnologicamente neutri e non stabiliscono specifiche
soluzioni tecniche obbligatorie per la progettazione dei dispositivi medici. Al contrario, l'allegato [ della direttiva
93{42/CEE stabilisce i requisiti essenziali e I'allegato I del regolamento (UE} 2017745 stabilisce i requisiti generali di
sicurezza e prestazione che i dispositivi medici dovrebbero soddisfare per poter essere immessi sul mercato e
circolare liberamente in tutto il mercato dell'UE.

(17) Larticolo 14 del regolamento (UE) 2016/425 offre ai fabbricanti la possibilitd di avvalersi di soluzioni tecniche
specifiche, descritte dettagliatamente nelle norme armonizzate o nelle parti di esse i cui riferimenti sono stati
pubblicari nella Gazzetta ufficiale dellUnione europea. A norma di detto articolo, qualora un fabbricante decida di
adottare una siffatta scluzione tecnica, si presume che il DPI sia conforme ai requisiti essenziali di salute e di
sicurezza di cui alla suddetta norma armenizzata o a parti di essa. 1l rispetto delle norme armonizzate non &
tuttavia obbligatorio. | fabbricanti sono liberi di scegliere soluzioni tecniche alternative, a condizione che la
soluzione specifica prescelta garantisca la conformita del DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili.
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(18) Larticolo 5 della direttiva 93/42CEE e larticolo 8 del regolamento {UE) 2017745 offrono ai fabbricanti la
possibilita di avvalersi di soluzioni tecniche specifiche, descritte dettagliatamente nelle norme armonizzate o nelle
parti di esse i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. A norma di detto

. articolo, qualora un fabbricante decida di adottare una siffatta soluzione tecnica, si presume che il dispositivo
medico sia conforme ai requisiti di cui alla suddetta norma armonizzata o a parti di essa. !l rispetto delle norme
armonizzate non & tuttavia obbligatorio. I fabbricanti sono liberi di scegliere soluzioni tecniche alternative, a
condizione che la soluzione specifica prescelta garantisca la conformita del dispositivo medico ai requisiti essenziali
di salute e di sicurezza applicabili.

(19) Larticolo 19 del regolamento (UE) 2016{425 stabilisce specifiche procedure di valutazione della conformita,
applicabili alle diverse categorie di DPL. A norma di detto articolo i DPI appartenenti alla categoria [1I, quali quelli
progettati per la protezione dagli agenti biologici nocivi, dovrebbero essere sottoposti a una combinazione specifica
di procedure di valurazione della conformita, descrine rispettivamente negli allegati ¥, VIT e VIII del medesimo
regolamento. Ciascuna delle diverse procedure di valutazione della conformita cui & possibile fare ricorso implica
Fintervento obbligatorio di un organisme terzo di valutazione della conformita.

{20) Larticolo 11 della direttiva 934 2/CEE ¢ l'articolo 52 del regolamento (UE) 2017/745, una volta che questultimo
diverrd applicabile, stabiliscono le specifiche procedure di valutazione della conformiti che si applicano alle diverse
classi di dispositivi medici. A norma di detti articoli, i dispositivi medici che rientrano nella classe I, diversi dai
dispositivi su misura od oggewto di indagine, dovrebbero essere sottoposti alla procedura di valutazione della
conformita ai fini della dichiarazione di conformitd CE, senza che sia necessario l'intervento di un organismo terzo
di valutazione della conformita.

{21)  Gli organismi notificati sono gli organismi di valutazione della conformiti designati dagli Stati membri e autorizzati
a svolgere compiti di valutazione della conformita in quanto terzi a norma del regolamento (UE) 2016425, A
norma dell'articolo 24, paragrafo 6, e dell'allegato V. punto 4, lettera f), del regolamento {(UE) 2016/425, gli
organismi notificati sono tenuti a valutare se un DPI soddisfi i requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili,
Gli organismi notificati devono effettuare tale valutazione non sole se il fabbricante ha applicato le norme
armonizzate, ma anche nel caso in cui il fabbricante abbia applicato soluzioni tecniche alternative. Nel rilasciare i
certificati di valutazione della conformita, gli organismi notificati sono tenuti a informarne le rispettive autorita di
notifica e possono anche essere tenuti ad informare gli altri organismi notificati dei certificati da loro rilasciati,
come disposto dall'articole 34 del regolamento (UE) 2016{425.

{22)  Gli organismi notificati dovrebbero pertanto valutare se i prodotti fabbricati secondo soluzioni tecniche alternative,
ad esempio quelle stabilite nelte raccomandazioni dell'OMS sulla selezione appropriata dei DPI, soddisfino anche i
requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili. In considerazione dell'importanza di garantire un efficace
scambio di informazioni tra tutti i soggetti interessati nella catena di approvvigionamento dei DI, laddove gli
organismi notificati concludano che un DPI che applica un'altra norma o soluzione tecnica specifica rispetta i
requisiti essenziali di salute e di sicurezza ad esso applicabili, a condivisione di tale informazione sard determinante
per agevolare la rapida valutazione di alri prodotti fabbricati secondo la stessa norma o soluzione tecnica specifica.
A 1al fine gli organismi notificati possono ricorrere ai canali esistenti per lo scambio di informazioni nell'ambite del
gruppo di coordinamento istituito a norma dell'articolo 36 el regolamento {UE) 2016/425,

{23) Inoltre, conformemente alle pertinenti procedure di vigilanza del mercato di cui al regolamento (UE) 2016/425, in
particolare all'articolo 38, paragrafi 1 e 2, qualora si trovino in presenza di un DPI privo della marcatura CE, le
autorita di vigilanza del mercato sone tenute a valutare il dispositive in questione. Se, nel corso della valutazione,
concludono che il DPI non rispetta i requisiti di cui al regolamento, le autorita di vigilanza del mercato chiedono
alloperatore economico di adottare misure correttive al fine di rendere il DPT conforme af suddetti requisiti oppure
di ritirarlo dal mercato o di richiamarlo, proporzionalmente alla natura del rischio. Esse informane inoltre la
Commissione e gli altri Stati membri dei risultati della valutazione e dei provvedimenti che hanno chiesto
all'operatore economico di prendere.

{24) Di conseguenza, per far fronte alla carenza di DPI necessari nel contesto dell'epidemia di COVID-19, in cui sono
destinati a entrare nel mercato dell'UUE DPI privi della marcatura CE, le competenti autoritd di vigilanza del mercato
dovrebbero esaminare i prodotti e, qualora quest risultino conformi ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza
stabiliti dal pertinente regolamente, dovrebbero adottare misure che consentano l'immissione di tali DP1 sul mercato
dell'Unione per un periodo di tempo limitato o durante lo svolgimento della procedura di valutazione della conformiti
da parte del'organismo notificate. Al fine di garantire che tali prodotti possano essere messi a disposizione in altri Stati
membti e tenuto conto dell'importanza di assicurare uno scambio efficace di informazioni e una risposta coordinata a
tutte le minacce per la salute e la sicurezza dej cittadini, & opportuno che l'autoritd di vigilanza del mercato che effettua
tale valutazione comunichi la propria decisione alle autorita degli altri Stati membri e zlla Commissione attraverso i
canali regolari per lo scambio di informazioni in materia di vigilanza del mercato.



Gazzetta ufficiale dellUnione eurcpea 16.3.2020

}  Considerando che alcuni tipi di DP1 o di dispositivi medici utilizzati nel contesto dell'epidemia di COVID-19 possono
essere usati anche per altri scopi, & necessario che gli $tati membri adottino tutte le misure appropriate per garantire
che i DPI o i dispositivi medici privi della marcatura CE che possono essere immessi sul mercato dellTnione
conformemente al paragrafo 8 della presente raccomandazione siano resi disponibili unicamente agli operatori sanitari,

HA ADOTTATO LA PRESENTE RACCOMANDAZIONE:

L.

Al fine di assicurare la disponibilita di DPI ¢ dispositivi medici per garantire un'adeguata protezione nel contesto
dell'epidemia di COVID-19, la Commissione invita tutti gli operatori economici lhingo lintera catena di
approvvigionamento nonché gli organismi notificati e le autorita di vigilanza del mercato a mertere in atto tutte le
misure a loro disposizione per sostenere gli sforzi volti a garantire che l'offerta di DPI ¢ di dispositivi medici in tutto il
mercato dell'UE soddisfi la domanda in continuo aumento. Tali misure non dovrebbero tuttavia avere un effetto
negativo sul livello generale di salute e di sicurezza e tutti i soggetti interessati dovrebbero provvedere affinché qualsiasi
DPI o dispositive medico immessc sul mercato dell'UE continui a garantire un livello adeguato di protezione della salute
e della sicurezza degli utilizzarori.

PROCEDURE DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA

Gli organismi notificati di cui al regolamento (UE} 2016{425 dovrebbero trattare in via prioritaria e condurre
rapidamente le attivitd di valutazione della conformitd nel quadro di tutte le nuove richieste presencate dagli operatori
economici in relazione ai DPI necessari per garantire la protezione nel contesto dell'epidemia di COVID-19,

Nel caso di DPI fabbricati applicando seluzioni tecniche diverse dalle norme armonizzate, le raccomandazioni dellOMS
sulla selezione appropriata dei DPI possano essere utilizzate come fonte di riferimente potenziale per tali soluzioni
tecniche, a condizione che queste ultime garantiscanc un adeguato livello di protezione corrispondente ai requisiti
essenziali di salute ¢ di sicurezza applicabili in forza del regolamento (UE) 2016{425.

Gli organismi notificati che rilasciano certificati per DPI fabbricati applicando soluzioni tecriche diverse dalle norme
armonizzate dovrebberc informare immediatamente Fautorita di notifica competente e gli altri organismi notificati di
cui al regolamento (UE} 2016425 in merito ai certificati rilasciati e alle specifiche scluzioni tecniche applicate. Gli
organismi notificati dovrebbero scambiarsi tali informazieni tramite il gruppo di coordinamento degli organismi
notificati istituito a norma dell'articolo 36 del regolamento (UE) 2016/425.

Nel caso dei dispositivi medici dovrebbe essere presa in considerazione anche la possibilita che gli Stati membri
autorizzino deroghe alle procedure di valutazione della conformitd, conformemente all‘articole 11, paragrafo 13, della
direttiva 93j42CEE, ¢ all'articolo 59 del regolamento {(UE) 2017745, una volta che quest'ultimo diverrd applicabile,
anche nei casi in cui non sia richiesto lintervento di un organisme notificato,

PROCEDURE DI YIGILANZ A DEL MERCATO

Le competenti autoritd di vigilanza del mercato negli Stati membri dovrebbero concentrarsi in via prioritaria sui DPI o sui
dispositivi medici non conformi che sollevano seri rischi per la salute e la sicurezza degli utilizzarori ¢ui sono destinatl,

Qualorz le autorita di vigilanza del mercato constatino che i DPI o i dispositivi medici garantiscono un adeguato livello
di salute e di sicurezza conformemente ai requisiti essenziali stabiliti dal regolamento {UE) 2016/425 o ai requisiti di cui
alla direttiva 93{42/CEE o al regolamento (UE) 2017/745, anche se le procedure di valutazione della conformita
(compresa l'apposizione della marcawra CE} non sono state interamente finalizzate in conformiti alle norme
armonizzate, le autoritd di vigilanza del mercato possono autorizzare la messa a disposizione di tali prodotti sul
mercato dell'Unione per un periodo di tempe limitato mentre vengeno completate le necessarie procedure.

. Anche i DPl o dispositivi medici privi della marcatura CE potrebbero essere valutati ¢ far parte di acquisti organizzati dalle
autorita competenti degli Stati membri, purché sia garantito che tali predotti siane rtesi disponibili unicamente agli
operatori sanitari per la durata dell'attuale crisi sanitaria e che non siano introdotti nei circuiti di distribuzione regolari e
messi a disposizione di altri utilizzaror,
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9. Le autoritd di vigilanza del mercato dovrebbero informare immediatamente la Commissione e gli altri Stati membri i
qualunque regime temporanco da esse concesso a specifici DPI o dispositivi medici. Per quanto riguarda i DPI, cid
dovrebbe avvenire tramite il sistema di informazionc ¢ comunicazione per la vigilanza del mercato (ICSMS).

Farto a Bruxelles, il 13 marzo 2020

Per la Commissione
Thierry BRETON
Membro della Commissione
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