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«Gli operatori sanitari pubblici o privati che nell'esercizio della loro attività rilevano un incidente che coinvolga un 
dispositivo medico sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, con termini e modalità stabilite dalla 
normativa.

La comunicazione è effettuata direttamente o tramite la struttura sanitaria ove avviene l'incidente segnalato, nel 
rispetto di eventuali disposizioni regionali che prevedano la presenza di referenti per la vigilanza sui dispositivi medici. 
La comunicazione deve essere inviata altresì al fabbricante o al suo mandatario, anche per il tramite del fornitore del 
dispositivo medico.

Fra i compiti in carico all’operatore sanitario vi è anche quello di comunicare al fabbricante o al mandatario ogni altro 
inconveniente che, pur non integrando le caratteristiche dell'incidente, possa consentire l'adozione delle misure atte a 
garantire la protezione e la salute dei pazienti e degli utilizzatori.

La normativa stabilisce gli obblighi in materia di vigilanza sugli incidenti con dispositivi medici per il fabbricante o suo 
mandatario, in particolare la comunicazione immediata all’autorità competente di tutti gli incidenti di cui sono venuti 
a conoscenza e di tutte le azioni correttive di campo che sono state intraprese per scongiurare o ridurre i rischi di 
decesso o serio peggioramento dello stato di salute associati all’utilizzo di un dispositivo medico.

In capo al fabbricante vi è anche la responsabilità della gestione di tutti gli altri inconvenienti che non integrano le 
condizioni per essere considerati dei veri e propri incidenti ma che potrebbero richiedere delle idonee azioni 
correttive.»



Cliccando sul link nella mail ricevuta si aprirà la pagina del portale dedicata 
al rapporto di incidente



Inserire il numero di incidente in ordine 
crescente. 
Se si tratta del primo caso riscontrato, 
scrivere 1



Il campo è obbligatorio. Occorre, quindi, inserire la propria struttura sanitaria 
(Ospedale o Clinica privata) oppure la ASL di riferimento (nel caso di studio privato), 
altrimenti il sistema non consente di andare avanti.
Fare attenzione alla dicitura esatta dell’ente pubblico regionale di riferimento. Per 
Roma, ad esempio, specificare RM/ seguito dalla lettera identificativa della ASL di 
appartenenza.
Occorrerà poi solo aggiungere la data       che deve essere quella in cui si visita la 
paziente e si riscontra il problema *

*

Come qualifica, scrivere «medico»

In caso di studio medico, scrivere i dati del titolare. 
Ovviamente il responsabile può coincidere con l’operatore 
sanitario che ha rilevato l’episodio

In caso di studio medico, nella 
casella «Reparto» indicare il nome 
completo dello studio



Cliccando su avanti si accederà alla pagina dedicata al prodotto

Cliccare sulla lente di ingrandimento 
per recuperare i dati del prodotto 
coinvolto.
Si aprirà una maschera di ricerca



Una volta aperta la maschera, sarà sufficiente 
scrivere il nome del prodotto nella casella 
«nome commerciale» e cliccare su «cerca».  *

Selezionare poi il prodotto interessato nel 
risultato della ricerca e cliccare su seleziona.  **

( * )

( ** )



( * )

Selezionando il prodotto, tutti i campi relativi 
si compileranno automaticamente.
Sarà necessario compilare manualmente solo 
i campi relativi al «numero di lotto» e alla 
«data di scadenza» *



Cliccando su avanti si accederà alla pagina dedicata all’evento avverso (1° parte)

Cliccando su paziente, il sistema 
permetterà di inserirne alcuni dati 
anagrafici. 
Inserire età e iniziali della paziente.



pagina dedicata all’evento avverso (2° parte)



Se il prodotto è stato usato, specificare di 
che tipo di utilizzo si è trattato.
Per una fiala di filler, normalmente si tratta 
sempre di un primo utilizzo.

Specificare la tipologia di evento avverso.



Specificare il tipo di conseguenza.
Qualora si sia dovuto ricorrere ad un atto 
medico estetico al fine di correggere e/o 
risolvere la complicanza, indicare 
«intervento specifico»

Indicare le azioni intraprese a seguito 
dell’evento avverso.
Si ricorda che perfezionare la prima opzione, 
cioè informare il fabbricante / distributore, 
è obbligatorio.



Cliccando su avanti si accederà all’ultima pagina, dedicata al compilatore

Compilare la pagina, inserendo i dati del 
medico che sta eseguendo la segnalazione.
Nel campo «ruolo» selezionare la dicitura 
«operatore sanitario».



Cliccando su avanti il sistema genera un Pdf riassuntivo che sarà possibile controllare
prima di inviare la segnalazione.

Se tutto risulta corretto, sarà sufficiente cliccare su «Invia Rapporto» * , in alternativa
sarà possibile tornare indietro ** per effettuare le modifiche necessarie.

Attenzione! 
Una volta inviato il Rapporto, questo non sarà più modificabile.

( * )( ** )



Una volta inviato il rapporto, il sistema attribuirà alla segnalazione un Codice DVO,
che vi consigliamo caldamente di annotare e conservare, 

unitamente al pdf generato.

Il Pdf andrà inviato all’indirizzo di posta elettronica messo a disposizione dal Ministero:
dgfdm@postacert.sanita.it


