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Integrativa e Protesica

Ai Fabbricanti di ausili su misura

LORO SEDI

OGGETTO: Iscrizione portale ministeriale dei fabbricanti e dei relativi dispositivi medici su
misura entro il 1° maggio 2024

Auspicando una fattiva collaborazione con i fabbricanti di ausili su misura e per non
creare disagi ai pazienti che necessitano tali ausili, si invia in allegato una nota del
Ministero della Salute DGDMF.3/P/I.6.b.d./2022/2 del 27/2/2024 in merito alle disposizioni
del Decreto del Ministro della salute del 9 giugno 2023 (G.U. n. 206 del 4 settembre
2023), per il conferimento sul sito ministeriale ed esclusivamente in modalita elettronica
dei dati identificativi del fabbricante e dell'elenco dei tipi di dispositivi medici su misura
messi a disposizione sul territorio nazionale enfro il 1° maggio 2024. Per le aziende
italiane sara possibile l'accesso diretto al servizio on line tramite il portale
‘Impresainungiorno.gov.it”nell’area dedicata 7impresa e /a pa”e ricercando nella sezione

Ministero della salute il “Servizio Dispositivi medici su misura’ .

In seguito all’inserimento dei dati richiesti conformemente al regolamento (UE)
2017/745 e successiva validazione ministeriale, verra assegnato al fabbricante un numero

di iscrizione valido su tutto il territorio nazionale.
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In caso di successive variazioni dei dati inseriti riguardanti sia i fabbricanti che la
tipologia di dispositivi fabbricati, 'aggiornamento dei dati sul portale ministeriale dovra

avvenire entro trenta giorni.

Anche in caso di cessazione dell’attivita sara obbligatorio darne comunicazione al
Ministero entro trenta giorni ed i dati inseriti dal fabbricante verranno conservati per 10

anni per ausili su misura e 15 anni per ausili su misura impiantabili.

Ribadendo la necessita della collaborazione tra i servizi aziendali e i fabbricanti di
ausili, si porgono cordiali saluti

La Responsabile Settore Assistenza
farmaceutica, integrativa e protesica
Dott.ssa Guendalina BRUNITTO
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