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Istituto Superiore di Sanità 
Situazione al 4 aprile 2020 

delle autorizzazione per la produzione e commercializzazioni mascherine art 15 
 
 
Premessa: 
 
Il decreto  legge n.18/ 20 all’art 15 comma 2 prevede che  
“2. I produttori e gli importatori delle mascherine chirurgiche di cui al comma 1, e coloro che li 
immettono in commercio i quali intendono avvalersi della deroga ivi prevista, inviano all'Istituto 
superiore di sanità una autocertificazione nella quale, sotto la propria esclusiva responsabilità, 
attestano le caratteristiche tecniche delle mascherine e dichiarano che le stesse rispettano tutti i 
requisiti di sicurezza di cui alla vigente normativa. Entro e non oltre 3 giorni dalla citata 
autocertificazione le aziende produttrici e gli importatori devono altresì trasmettere all'Istituto 
superiore di sanità ogni elemento utile alla validazione delle mascherine chirurgiche oggetto della 
stessa. L'Istituto superiore di sanità, nel termine di 3 giorni dalla ricezione di quanto indicato nel 
presente comma, si pronuncia circa la rispondenza delle mascherine chirurgiche alle norme vigenti.” 

Va sottolineato che lo stesso dl all’articolo 16 prevede si possano produrre mascherine senza alcun 
tipo di autorizzazione. I produttori che non rispondessero ai requisiti previsti dall’art 15 comma 2 
possono comunque produrre e commercializzare i manufatti come rientranti in questa categoria. 
 
 
L’organizzazione ISS 
 
In relazione a quanto previsto dal dl 18/20  ISS ha: 

• attivato  presso il proprio Organismo Notificato una task force che vede attualmente 35 
persone dedicate;  

• attivato presso il sito www.iss.it un banner che riporta alla  sezione specifica dove accanto 
alle norme sono disponibili istruzioni, flow chart, moduli per autocertificazione e link al sito 
UNI dove è possibile scaricare gratuitamente le norme UNI di interesse;  

 
ISS in questo processo valuta le autocertificazioni e la conformità delle prove che vengono prodotte 
rispetto alla normative ed agli standard di riferimento e in base alle risultanze può: 

1. Escludere l’istanza per insussistenza dei presupposti esulando la richiesta dal mandato 
dell’Istituto. 

2. Esprimere parere non favorevole 
3. Esprimere parere favorevole solo per produzione . in attesa della presentazione delle prove 

effettuate 
4. Esprimere parere favorevole per tutto il processo fino alla commercializzazione, 

distribuzione ed utilizzo 
  
Le prove richieste non vengono svolte presso ISS ma presso aziende/laboratori certificati e si 
accettano prove effettuate presso laboratori universitari o assimilati. 
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I dati al 4 aprile 2020 
 
Sono pervenute ad ISS: 

• 1069 Pratiche in ingresso;  
• 1608 Richieste di informazioni.  

 Le istanze  esaminabili sono al momento risultate 460 di cui: 
- 171 che sono state chiuse ufficialmente con l’invio di una PEC perché non sussistevano i 

presupposti per continuare esulando la richiesta dal mandato dell’Istituto. 
- 289 valutate a seguito dell’invio dell’autocertificazione e della documentazione: 

o 101 proposte in valutazione sono state chiuse con un parere non favorevole,  
o 79 sono state chiuse con un parere favorevole solo per la produzione e per queste 

si rimane in attesa dell’invio delle prove a supporto di quanto dichiarato 
o 2 aziende hanno ottenuto parere favorevole per la produzione e anche per la 

commercializzazione  
o 107 istanze sono in fase di perfezionamento 

 

La distribuzione sul territorio nazionale vede coinvolte ad oggi 18 Regioni con in testa per numero 
di istanze presentate Campania (n.62), Toscana (n.35), Lombardia e Veneto (n.29). 
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3)      Comparison of Serologic Assays for Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus. Harvey 

R, Mattiuzzo G, Hassall M, Sieberg A, Müller MA, Drosten C, Rigsby P, Oxenford CJ; study 

participants. Emerg Infect Dis. 2019 Oct;25(10):1878-1883. doi: 10.3201/eid2510.190497. Epub 2019 Oct 

17. PMID: 31423969 

4)    Laboratory testing for coronavirus disease (COVID-19) in suspected human cases. 
Interim guidance 19 March 2020. https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331501/WHO-
COVID-19-laboratory-2020.5-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y 
5) Circolare del  Ministero della Salute. COVID-2019 Nuove indicazioni e 

chiarimenti. http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=7

3195&parte=1%20&serie=null. 

 

Roma 03/04/2020 
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OMISSIS 




