FNOMCeO

Federazione Nazionale degli Ordini
dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri

COMUNICAZIONE N. 86

Al PRESIDENTI DEGLI OMCEO
Al PRESIDENTI DELLE CAM

Al PRESIDENTI DELLE CAO

Oggetto: decreto 11 maggio 2023 - Disposizioni relative alla registrazione e alla
conservazione dell'identificativo unico del dispositivo (UDI) dei dispositivi medico-
diagnostici in vitro da parte delle istituzioni sanitarie e degli operatori sanitari.

Cari Presidenti,

Si segnala per opportuna conoscenza che sulla Gazzetta Ufficiale n. 160 del 11-7-2023 &
stato pubblicato il decreto indicato in oggetto con cui il Ministro della salute di concerto con il
Ministro delleconomia e delle finanze ha previsto nuove disposizioni relative alla
registrazione e alla conservazione dell'identificativo unico del dispositivo (UDI) dei dispositivi
medico-diagnostici in vitro da parte delle istituzioni sanitarie e degli operatori sanitari.

Il suddetto decreto stabilisce gli obblighi di registrazione e conservazione dell'identificativo
unico del dispositivo (UDI) da parte delle istituzioni sanitarie e degli operatori sanitari qualora
questi non esercitino la propria attivita professionale nel contesto di una istituzione sanitaria.
Tali disposizioni vengono applicate ai dispositivi medico-diagnostici in vitro marcati CE ai
sensi del regolamento (UE) n. 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio.

In conclusione, al fine di consentire un esame piu approfondito della materia si allega il
provvedimento indicato in oggetto (All. n. 1).

Cordiali saluti
IL PRESIDENTE
Filippo Anelli
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