
Il governo dei Dispositivi Medici:

la Commissione Regionale ed i gruppi di lavoro  
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Bologna 27 aprile 2022 
Angela Peghetti e 
Patrizia Falcone



DELIBERA DI GIUNTA REGIONALE N. 2277 DEL 22/11/2019:

«SISTEMA REGIONALE DI GOVERNO DEI DISPOSITIVI MEDICI. 
AGGIORNAMENTO DELLA DELIBERA DI GIUNTA REGIONALE n. 

1523 DEL 29/09/2008»

Sono stati definiti compiti e modalità operative organizzative 
della Commissione Regionale Dispositivi Medici (CRDM)

DELIBERA DI GIUNTA REGIONALE N. 1523 DEL 29/09/2008:

"DEFINIZIONE DEL SISTEMA REGIONALE DISPOSITIVI MEDICI"
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1 - RER
Responsabile del Centro Collaborativo 
Regionale del PNHTADM

Ballini Luciana

1 - RER Centrale di acquisto Intercent-ER Cevenini Barbara

1 - RER Referente servizio ICT Castenetto Ivan

1 - RER
Dirigente di riferimento della Qualità delle 
Cure nelle Aziende Sanitarie

De Palma Rossana

1 - RER
Farmacista referente regionale per la 
vigilanza sui DM

Falcone Patrizia

1 - RER Infermiere/coordinatore infermieristico Peghetti Angela

1 - RER Esperto valutazioni statistico economiche Puccini Aurora

1 - RER
Dirigente di riferimento dell’Area Farmaci 
e Dispositivi Medici afferente al Servizio 
Assistenza Territoriale

Solfrini Valentina

2 - AUSL Romagna Presidente CDM Ravaioli Cinzia

2 - AUSL Romagna Coordinatore Segreteria Scientifica CDM Camillini Roberto

2 - AUSL Romagna
Esperto di dispositivi medico-diagnostici in 
vitro

Cocquio Teresa

2 - AUSL Romagna Direttore Anatomia Patologica Rossi Giulio

2 - AUSL Romagna RAV Francesca Tomasi
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AVEN RUOLO NOME E COGNOME AMBITO 

4 - AVEN-Ausl Reggio Emilia Presidente CDM Miselli Maurizio DS

4 - AVEN-Aou Parma Coordinatore Segreteria Scientifica CDM Cristina Rosi F

4 - AVEN-Ausl Piacenza Farmacista Carini Francesca F

4 - AVEN-Ausl Modena Esperto di dispositivi medico-diagnostici in vitro Cecoli Sonia Ing

4 - AVEN-Aou Parma DS Brianti Ettore DS

4 - AVEN-Ausl Reggio Emilia Governo Clinico Grilli Roberto Med

AVEC RUOLO COGNOME E NOME AMBITO

3 - AVEC-Aou Ferrara Presidente CDM Pirini Giampiero Ing

3 - AVEC Aou Bologna Coordinatore Segreteria Scientifica CDM Maltoni Susanna F

3 - AVEC-Ausl Bologna Direttore UOC FARMACIA CLINICA dei BLOCCHI OPERATORI Zuccheri Paola F

3 - AVEC-Ausl Ferrara DS Santini Mirko
Medico di 
Direzione

3 - AVEC-Aou Bologna Dirigente infermieristico Guerrieri Carolina
Dirigente 
Infermieristica

3- AVEC-Aou Bologna DS Consuelo Basili 
Direttore 
Sanitario

3 - AVEC-IOR Risk manager aziendale Di Denia Patrizio Risk Manager
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Incontri CRDM 2020
• 4 incontri CTS – sottogruppo di

preparazione
• 4 incontri in plenaria

Incontri CRDM 2021
• 5 incontri CTS – sottogruppo

di preparazione
• 5 incontri in plenaria

Riassunto riunioni biennio 2020-2021

Membri della commissione: 26
Partecipazione alle riunioni in plenaria: circa 80% dei membri

Anno 2021 2022: i partecipanti acquisiscono crediti ECM



Elementi del sistema regionale di governo dei DM

COMMISSIONE
REGIONALE DM

INTERCENTER

GRDM (monitoraggio

ministeriale consumi)

Analizza
• Consumi delle Aziende Sanitarie
• Le evidenze a supporto 

delle richieste di nuovi DM
• Definisce le aree di intervento

Produce
• Linee di indirizzo, criteri di 

uso appropriato.
• Monitoraggi periodici

Commissioni Dm di 
Area Vasta 

e Ausl Romagna

Gruppi
di lavoro

Gruppi
di lavoro

NOL

MINISTERO 
DELLA 

SALUTE
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CRDM

Coordinamento Tecnico Scientifico di 
supporto per preparazione alla 

Commissione Regionale Dispositivi 
Medici

Audit clinico reprocessing 
endoscopia digestiva*

Gruppo pressione topica negativa 
(gruppo multidisciplinare composto 
da infermieri, medici, farmacisti e 

ingegneria clinica)*

Rete Referenti Aziendali 
Dispositivo Vigilanza 

(Coordinamento Referenti 
Aziendali Vigilanza Dispostivi 

Medici)

Gruppo Medicazioni Avanzate 
(gruppo multidisciplinare 

composto da infermieri, medici, 
podologi e farmacisti)*
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POCT glicemia*

*Gruppi in attività nel biennio 2020/2021 - 2022



CRDM

Coordinamento Tecnico 
Scientifico di supporto per 

preparazione alla 
Commissione Regionale 

Dispositivi Medici

Audit clinico reprocessing 
endoscopia digestiva* Gruppo pressione topica negativa 

(gruppo multidisciplinare composto 
da infermieri, medici, farmacisti e 

ingegneria clinica)*

Rete Referenti Aziendali 
Dispositivo Vigilanza 

(Coordinamento 
Referenti Aziendali 
Vigilanza Dispostivi 

Medici)

Gruppo Medicazioni Avanzate 
(gruppo multidisciplinare 

composto da infermieri, medici, 
podologi e farmacisti)*
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POCT glicemia*

Audit clinico reprocessing 
endoscopia polmonare, 

urologica e ORL*

Farmacia dei servizi*
Diabete (sottogruppo 
dispositivi medici)*

PDTA lesioni cutanee*

*Gruppi in attività dal 2022





RETE REGIONALE

Referenti dispositivo-vigilanza 
delle Aziende Sanitarie

Rappresentante del Rischio 
Clinico

Farmacisti centri logistici

Rappresentante Intercenter Referente servizio ICT

MINISTERO 
DELLA SALUTE

CRDM

Gruppo 
regionale tecnologie 

sanitarie

Coordinatore Regionale Vigilanza Dispositivi-Medici

Referenti regionali 
vigilanza

Intercenter

Centro regionale per la 
gestione del 

rischio sanitario e la 
sicurezza del paziente

RIPO

Nucleo Operativo
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https://salute.regione.emilia-romagna.it/farmaci/dispositivi-medici
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https://salute.regione.emilia-romagna.it/farmaci/dispositivi-medici
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https://salute.regione.emilia-romagna.it/farmaci/dispositivi-medici



Audit reprocessing: Disegno dell’Audit

Audit 

Raccolta dati sui pazienti 
sottoposti ad ERCP

Raccolta dati sul 
reprocessing

Redazione di un documento di 
indirizzo

Presentazione 
risultati 

Elaborazione 
linea di indirizzo

In corso

Parte 1 Parte 2



Audit reprocessing parte 1: obiettivi
• Rilevare le pratiche e le conoscenze in tema di reprocessing degli endoscopi

pluriuso negli ambulatori/servizi di endoscopia digestiva rispetto la letteratura

di riferimento.

• Aggiornare e implementare il Dossier n. 133/2006 - Reprocessing degli

endoscopi. Indicazioni operative - nei servizi in cui vengono eseguite

endoscopie digestive attraverso la definizione di azioni di miglioramento

rispetto le criticità individuate.

• Predisporre un percorso formativo rivolto a infermieri e OSS che si occupano

di reprocessing.



• Implementazione di progetto di miglioramento mediante consenso

collegiale sull’introduzione di buone pratiche cliniche ed utilizzo di

dispositivi innovativi per la riduzione del rischio di trasmissione di

infezioni in corso di ERCP sulla popolazione target.

• Rilevazione di indicatori specifici nei pazienti sottoposti a ERCP.

Audit reprocessing parte 2: obiettivi


