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CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE

DELIBERAZIONE n, 3

allegata al VERBALE n. 49 della seduta del CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE del 22.6.2021

OGGETTO: Recepimento art. 50 del Regolamento U.E. 2017/745 - modifiche al tariffario
dell’O.N.0373.

Sono presenti i Signori:
Il Presidente Prof. Silvio BRUSAFERRO in presenza
I Componenti Dott. Vitangelo DATTOLI in presenza
Prof.ssa Adriana MAGGI in presenza
Prof.ssa Sabina NUTI in teleconferenza

Dr. Giuseppe TOFFOLI in presenza

Partecipano in teleconferenza, altresi, i membri del Collegio dei Revisori dei Conti: Dr.ssa Rosa

VALICENTI, Dr. Fabrizio BISCONTI.

Partecipa in teleconferenza il Consigliere della Corte dei Conti Dott. Alberto RIGONI, Delegato
titolare ex art.12 L. 21.3.1958 n. 259.

Partecipano, inoltre con funzione consultiva:
- il Dott. Andrea PICCIOLI, Direttore Generale dell’ISS in presenza,

- la Dott.ssa Rosa M. MARTOCCIA, Direttore Centrale delle Risorse Umane ed Economiche

dell’ISS in presenza;

Svolge le funzioni di Segretario la Dr.ssa Claudia MASTROCOLA, Dirigente amministrativo

dell’ISS, in presenza.

Relatore: I PRESIDENTE.
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I1 Relatore ricorda ai presenti che 1I’Organismo Notificato 0373 (ON 0373) opera all’interno
dell’Istituto Superiore di Sanita espletando le attivita di certificazione CE di dispositivi medici e di
dispositivi medico-diagnostici in vitro (ai sensi dell’art. 2, comma 2 lett. C) dello Statuto dell’ISS e
dell’art. 19, comma 1 del Regolamento di organizzazione e funzionamento dell’Ente).

Nell’ambito delle proprie funzioni, I’ON 0373 ha I’obiettivo di fornire ai Fabbricanti italiani,
della Unione Europea e di Paesi terzi, un servizio qualificato e specializzato, finalizzato alla
certificazione dei dispositivi medici, cosi come dichiarato nel documento “Politica della Qualita
dell’Organismo Notificato 0373 dell’Istituto Superiore di Sanita”. Quest’ultimo riassume e
formalizza gli impegni assunti in merito alle attivita di valutazione di Conformita e di Certificazione
dei Dispositivi, recependo i requisiti e le disposizioni di cui alle norme sotto indicate:

— Regolamento (UE) 2017/74S5 sui dispositivi medici (in vigore dal 26 maggio 2017 e di piena
applicazione dal 26 maggio 2021)

— Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (in vigore dal 26
maggio 2017 e di piena applicazione dal 26 maggio 2022)

— Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici (abrogata dal Regolamento 2017/745 il 26
maggio 2021)

— Direttiva 98/79/CE (che sara abrogata dal Regolamento 2017/746 il 26 maggio 2022)

Va premesso che il predetto, Organismo Notificato ha superato 1’audit per la designazione ai
sensi del Regolamento (UE) 2017/746 (10-13 febbraio 2020); ha ottenuto il rinnovo della
designazione stessa, ai sensi della Direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro
(decreto del Ministero della Salute del 22/10/2020), ha ottenuto la designazione ai sensi del
Regolamento (UE) 2017/745 (decreto del Ministero della Salute del 13/01/2021); e che mantiene,
infine, attiva la designazione ai sensi della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.

In virtu della nuova designazione sui Dispositivi Medici (MDR), ’ON 0373 provvedera anche
alle valutazioni di conformita, finalizzate al rilascio delle certificazioni ai sensi del nuovo
Regolamento comunitario.

La piena applicazione del Regolamento UE 2017/745 determinera che tutti gli Organismi
Notificati, gia autorizzati ad operare in ambito di valutazione della conformita, potranno svolgere solo
attivita di mantenimento delle certificazioni emesse prima del 26/05/2021 ai sensi della direttiva
93/42/CEE sui dispositivi medici.

Delineato in modo sintetico ’ambito operativo ed il principale contesto normativo all’interno del
quale opera I’ON 0373, entrando piu nel dettaglio delle prescrizioni normative previste nell’allegato
VII del Regolamento (UE) 2017/745 recante norme in materia di Prescrizioni generali ed
organizzative, al punto 4.2 punto e) dell’allegato citato, in materia di “Preventivi e attivita
dell'organismo notificato preliminari alla presentazione della domanda”, & previsto che gli organismi

notificati: “garantiscono che tutti i contratti relativi alle attivita di valutazione della conformita
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contemplate dal presente regolamento siano conclusi direttamente tra il fabbricante e l'organismo
notificato ed escludendo qualsiasi altra organizzazione”.

Al fine di consentire una puntuale definizione del rapporto contrattuale, € stato pertanto redatto
il nuovo contratto che I’Organismo Notificato ed i Fabbricanti firmeranno per avviare l'iter di
certificazione UE ai sensi del nuovo regolamento sui dispositivi medici; tale contratto ¢& gia stato
sottoposto alla positiva verifica del Ministero della Salute e della Commissione europea per quanto
concerne gli aspetti regolatori.
Sempre ponendosi in linea con le nuove prescrizioni normative introdotte con il Regolamento (UE)
2017/745, ed al fine di fornire ai Fabbricanti produttori di dispositivi medici un servizio qualificato,
efficiente e trasparente, ¢ emersa 1’esigenza di adottare, per i servizi offerti dell’ON 0373, uno
specifico tariffario, separandolo pertanto dal tariffario generale relativo ai servizi offerti dall’Istituto
Superiore di Sanita, di cui al D.P. 14 maggio 2010, successivamente riformulato con Disposizione
Commissariale n. 44/2015.
In tal senso, infatti, si esprime anche Part. 50 Tariffario, del richiamato Regolamento (2017/745),
che appunto prevede espressamente: “Gli organismi notificati stabiliscono un tariffario per le attivita
di valutazione della conformita che effettuano e lo rendono pubblico.”, ed ancora al punto 4.2. lett.
b) dell’Allegato VII, in tema di Preventivi e attivita dell'organismo notificato preliminari alla
presentazione della domanda dispone che 1’organismo notificato si doti di: “procedure documentate
e particolareggiate per quanto riguarda le tariffe riscosse per le specifiche attivita di valutazione
della conformita e ogni altra condizione finanziaria connessa alle attivita di valutazione dei
dispositivi da parte degli organismi notificati”.
Per quanto sopra esposto, a far data dal 26 maggio 2021, si ¢ reso indifferibile I’intervento di
adeguamento alla normativa europea della disciplina regolatoria propria dell’ON 0373 consistente in:

— inserimento delle nuove tariffe relative alle attivita di cui alla designazione ai sensi del

Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) sui dispositivi medici (attivita che potranno essere
avviate solo dopo la pubblicazione del tariffario);

— aggiornamento delle tariffe gia esistenti per le attivita di certificazione  sui dispositivi
medici gia previste dalla direttiva 93/42/CEE — MDD, limitandole alle sole attivita di
mantenimento delle certificazioni CE emesse dall’ON 0373 prima del 26 maggio 2021;

— aggiornamento delle tariffe esistenti per le attivita di certificazione, rinnovo e sorveglianza ai
sensi della direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (in questo caso, come
detto, 1l relativo Regolamento (UE) 2017/746 ¢ entrato in vigore, ma non ancora pienamente
applicato).

[’aggiornamento in parola ¢ analiticamente individuato nell’ Allegato n. 1.
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ILCONSIGLIO

— Vista la relazione e I’ allegato n.1;
- Udito il Relatore;
— Dopo ampia ed approfondita discussione;

DELIBERA
di approvare, come rappresentato in premessa:
— inserimento delle nuove tariffe relative alle attivitd di cui alla designazione ai sensi del

Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) sui dispositivi medici (attivita che potranno essere
avviate solo dopo la pubblicazione del tariffario);

— aggiornamento delle tariffe gid esistenti per le attivita di certificazione sui dispositivi
medici gia previste dalla direttiva 93/42/CEE — MDD, limitandole alle sole attivita di
mantenimento delle certificazioni CE emesse dall’ON 0373 prima del 26 maggio 2021;

— aggiornamento delle tariffe esistenti per le attivita di certificazione, rinnovo e sorveglianza ai
sensi della direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (in questo caso, come
detto, il relativo Regolamento (UE) 2017/746 ¢ entrato in vigore, ma non ancora pienamente
applicato).

L’ allegato n. 1 ¢ parte integrante della presente delibera.

Letto, confermato e sottoscritto.

IL SEGRETARIO

27
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