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FOCUS/ Lutilizzo di biomedicali implica delle ___.mmvo:mag_.& sulla salute del paziente

Seil dispositivo causa danni

a responsabilitd professio-
nale fa pensare immediata-

mente al danno da-mal-
practice o in generale a cid che
succede per mano del professioni-
sta sanitario. Eppure molte, mol-
tissime controversie legali proven-
gono dai danni e dalle lesioni can-
sate da protesi, ausili e in generale
da prodotti biomedicali. Dalle
dentiere alle protesi piti comples-
se, passando per i pacemaker o
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ausili e attrezzature necessarie
per vivere, ¢ le controversie pos-
sono nascere per i motivi piu di-
versi: malfunzionamenti, difetti di
produzione, materiali non confor-
mi. Per questo esistono regole in-
ternazionali e, per quanto riguar-
da I’Europa, ’obbligo del mar-
chio di conformita Ce su tutti i
presidi. L’obbligo di qualita si
estende su tutta la filiera di pro-
duzione e il fabbricante & sempre
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responsabile per Putilizzo di ma-
teriali non conformi o imperfetti.
E la filiera comprende anche I’im-
missione in commercio, quindi

Medicojé produttore hanno obblighi riconosciuti da

Petichettatura, P’imballaggie, il

trasporto e la comservazione in
ambienti adatti. La sentenza della
Corte di giustizia europea (cause
riunite CE 503/13 e 504/13) ha
detto nero su bianco che se si rav-
visa un difetto di produzione, tutti
i prodotti vanno considerati difet-
tosi, senza la verifica di ogni pez-
70, ¢ |’azienda deve sobbarcarsi
_.osw_.o e i costi nn__n _E.c sostitu-

~RESPONSABILITA DEI DISPOSITIVI E REGOLE DI SICUREZZA_
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tore abbia seguito tutti i _.sammmm.
prescritti dalla legge per Ia sicu-
rezza di ogni presidio che impian-
ta o che propone al paziente. Ne
deriva I’obbligo di segnalazione di
eventuali difetti riscontrati. Se in
una struttura sanitaria si ravvisa
una carenza organizzativa, il pa-
ziente dev’essere avvisato della
inadeguatezza degli strumenti dia-

28 _a..m»a jn uso e trasferito. F.St

utilizzano alcuni tipi di dispositivi

o.:.:f_ verificare che il produt--




"RESPONSABILITA DEI DISPOSITIVIE REGOLE DI SICURI

e un dispositivo si guasta o

funziona male e un pazien-
te subisce danno € necessario
individuare chi sia responsabi-
le del controllo e della manu-
tenzione. |l fabbricante ha
Ponere di mettere in circola-
zione solo strumenti sicuri e
adatti a un utilizzo sensibile
come quello sanitario.

uando la disabilita, piccola o gran-

de, entra nella vita delle persone,
la travolge. Il dispositivo medico adat-
tato sul paziente o creato su misura,
gli permette e/o agevola una vita att-
va. Scegliere o adattare un presidio o
un dispositivo, crea responsabilita
complesse per il medico che lo sceglie,
lo prescrive e lo collauda e per il tec-

. nico che lo realizza che deve garantire

la qualita e sicurezza del prodotto. Nel
caso di danno al paziente, stabilire la
causa e la responsabilita del difetto e
della sua possibile percezione non &
cosa di poco conto.

La normativa. Il Digs 46/1997,
articolo |, comma 2, lettera a), prov-
vedimento emanato in attuazione della
direttiva 93/42/Cee, concernente i di-
spositivi medici ne fornisce una nozio-
ne ampia, includendo qualsiasi appa-
recchio destinato’ dal fabbricante a es-
sere impiegato nell'uomo a scopo di
terapia o attenuazione di una malattia.

Tutti i dispositivi medici devono es-
sere costruiti da fabbricanti autorizzati
dal ministero della Salute, i quali devo-
no garantire attraverso l'apposizione
del marchio comunitario “CE” la qua-

lita dei prodotti e dei materiali di fab-
bricazione. Il dispositivo medico deve
essere 5OtLOpOSto a una precisa pro-
cedura di certificazione e di conformi-
13, di conseguenza il fabbricante e l'or-
gano di certificazione sono responsa-
bili per ogni difetto occulto che non
sia immediatamente e facilmente per-
cepibile dall'utilizzatore finale.

1 dispositivi medici su misura, quelli

_cio fabbricati appositamente sulla ba-

se di una prescrizione medica e desti-
nati a essere utilizzati solo per un de-
terminato paziente, non devono esse-
re marcati CE, ma devono comungue
possedere una «dichiarazione di con-
formita del fabbricante alla direttiva
93/42/Cee». | dispo-
sitivi fabbricati con
metodi di fabbrica-
zione continua o in
serie, che devono
essere successiva-
mente adattati, per
soddisfare un’esigen-
za specifica del medico o di un altro
utilizzatore professionale, non sono
considerati dispositivi su misura.

La sicurezze del dispositivo su
misura. Se la qualita del dispositivo
medico “in serie” viene dichiarata at-
traverso la dicitura CE concessa dopo
una lunga serie di controlli, non & cosi-
per i dispositivi “‘su misura”. :

Si tratta di un’ampia gamma di arti-
coli costruiti appositamente per
*“quel” paziente (protesi oculari, pro-
tesi dentarie, scarpe ortopediche, bu-
sti, plantari, protesi dentarie).

L'erogazione deve rispettare un
preciso decalogo di qualita:

@ deve essere fabbricato apposita-

Decalogo qualita
e sicurezza

mente sulla base della prescrizione
scritta da un medico efo sanitario de-
bitamente qualificato. La prescrizione
certifica che quel presidio & necessario
per quel paziente (appropriatezza) e
indica le caratteristiche specifiche di
progettazione al quale deve attenersi il
tecnico;

e deve essere fabbricato da un sog-
getto nofificato e riconosciuto dal mi-
nistero della Salute che assume su di
sé la responsabilita della qualita co-
struttiva (articolo 13). Tale categoria &
interessata dal maggior numero di
adempimenti e di contrapposte san-
zioni. | fabbricanti di dispositivi di clas-
se | o su misura, nonché gli assembla-
tori e gli sterilizzatori
di sistemi o kit per
campo operatorio,
se hanno sede legale
in ltalia, sono tenutia
comunicare al mini-
stero della Salute il
i proprio indirizzo e la
descrizione dei dispositivi (comma |
dell'articolo 13, del Digs 46/1997). Ul-
teriori obblighi comunicati al ministero
della Salute sono previsti per i fabbri-
canti su misura (commi 6 e 7 dell'arti-
colo |1 del Digs 46/1997) e per gli as-
semblatori di dispositivi (comma 2 del-
Farticolo 12 del Dlgs 46/1997). Il man-
cato rispetto di tali obblighi comporta
I'applicazione della sanzione ammini-
strativa pecuniaria da 500 a 3.000 eu-
ro; ‘

@ deve essere costruito con materiali
di qualitd provenienti da filiere certifi-
cate al fine di evitare al paziente danni
causati da rotture accidentali e/o dalle
sostanze che lo compongono. | dispo-

sitivi devono essere progettati e fab-
bricati in modo tale da poter essere
utilizzati con sicurezza con tutti | ma-
terfali, sostanze e gas con i quali entra-
no in contatto, durante la normale uti-
lizzazione o durante fa normale manu-
tenzione;

@ il fabbricante deve rilasciare apposi-
to fascicolo di conformita: chi immette
in commercio o mette in servizio di-
spositivi medici privi della marcatura
CE o dell’attestato conformi o privi
della dichiarazione prevista nel refativo
allegato tecnico di conformita, inteso
sia come dichiarazione del fabbricante
che come eventuale certificato del-
I'Organismo notificato, soggiace alla
sanzione da euro 21.400 a 128400 . |
dispositivi medici non marcati CE so-
no sempre. soggetti a sequestro ammi-
nistrativo, poiché, ai sensi della legge
689/198l, il sequestro & disposto nei
casi in cui @ ammessa la confisca e tale
misura & obbligatoria per le cose la cui
alienazione costituisce violazione am-
ministrativa.

Quanto sopra rende evidente che
un “dispositivo appropriato” deve
contenere “materiali di qualita”.

Al fine di garantire una sempre
maggior sicurezza, le norme tecniche
considerano con particolare attenzio-
ne: la tossicitd, inflammabilita, compati-
bilita reciproca tra materiali utilizzati e
tessuti, cellule biologiche e fluidi cor-
porei tenendo conto della destinazio-
ne del dispositivo e, se del caso, i risul-
tati della ricerca biofisica o modellistica
la cui validita sia stata precedentemen-
te dimostrata.

Il fabbricante & responsabile delluti-
lizzo di materiali imperfetti, di qualita

scadente e/o contenenti sostanze pe-
ricolose e, di conseguenza, deve utiliz-
zare materiali provenienti da filiere
certificate,

Gli obblighi di qualita si propagano
allintera filiera utilizzata dal fabbricante
e, di conseguenza, anche a coloro che
provvedono all'imballaggio, trattano,
rimettono a nuovo, etichettano uno o
pil prodotti prefabbricati o assegna
loro la destinazione di dispositivo in vi-
sta dellimmissione in commercio a
proprio nome.

Il fabbricante, inoltre, deve certifica-
re il prodotto indicando una serie pre-
cisa di requisiti tra i quali: i home e
lindirizzo del fabbricante i dati che
consentono d'identficare il dispositivo;
la dichiarazione che il dispositivo & de-
stinato a essere utilizzato esclusiva-
mente per un determinato paziente,
con il nome del paziente; il nome del
medico o della persona autorizzata
che ha prescritto il dispositivo e, se del
caso, il nome dellistituto ospedaliero;
le caratteristiche specifiche del pro-
dotto indicate dalla prescrizione; la di-
chiarazione che il dispositivo & confor-
me ai requisiti essenziali enunciati nel-
I'allegato | della legge e, se del caso,
Pindicazione dei requisiti essenziali che
non sono stati interamente rispettati
con relativa motivazione; il manuale
d’istruzioni e di manutenzione,

Dovere di garanzia del medi-
co. Nella prescrizione del dispositivo
su misura il professionsita ha un dove-
re di garanzia nei confronti del pazien-
te, di conseguenza, deve superyisiona-
re lintero processo dispensativo at-
traverso tre fondamentali passaggi.

1) Prescrivere il presidio e fornire
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al fabbricante i giusti parametri; 2) col-
laudare il presidio. e certificare che
quanto costruito corrisponde alla pre-
scrizione e che il manufatto non pre-
senti vizi evidenti che gli impongono di
rifiutarlo, 3) verificare che il presidia
sia munito dell’ idonea certificazione &/
o dichiarazione di conformita, ma non
ha 'obbligo di consegna materiale della
stessa.

Le norme dettate dal Dlgs 46/1997,
infatti, non stabiliscono che sia il medi-
co a consegnare materialmente la cer-
tificazione techica efo |a dichiarazione
di conformita al paziente, ma ha il do-
vere di accertarsi che il fabbricante lo
abbia fatto (Cassazione civile - sezione
{l, sentenza n. 11826
del 22 maggio 2007
in materia di disposi-
tivo odontoiatrica).
L’obbligo di redazio-
ne e consegna al
cliente della dichiara- :
zione di conformita
grava, invece, sul fabbricante (articolo
23 del Digs 46/1997).

Limportanza della dichiara-
zione di conformita. Una volta in-
stallato elo consegnato il presidio, il
medico ha Pobbligo di rifiutare il di-
spositivo consegnato dal fabbricante &
di segnalare eventuali difetti costruttivi
o relativi alla qualita del materiale.

’obiettivo & quello garantire la si-
curezza del paziente e dei beneficiari
di prodotti analoghi.

La responsabiliti del medico, opera
di conseguenza «ogni qualvolta questo
sia oggettivamente riconducibile a una
situazione pericolosa che egli avrebbe
avuto ['obbligo di conoscere e segnala-

Vale il requisito
della conformita

re, dovendosi presumere che alla se-
gnalazione avrebbe fatto seguito P'ado-
zione delle necessarie iniziative idonee
a neutralizzare detta situazioney (Cas-
sazione penale, sezione IV, 21 dicem-
bre 2010, n. 2814, in «Guida al Dirit-
ton 2011, 10, 58).

Nel caso di prodotto imperfetto o
pericoloso, il danneggiato deve limitar-
«i 2 dimostrare il danno che l'uso del
prodotto ha comportato, sara poi il
medico efo il fabbricante a dovere di-
mostrare la qualit del suo prodotto.

Un prodotto & difettoso quando
non offre la sicurezza che ci si pud le-
gittimamente attendere tenuto conto
di tutte le circostanze e, in particolare,
della presentazione
di tale prodotto, del-
Puso al quale esso
pud essere ragione-
volmente destinato e
del momento della
sua messa in circola-
zione e del grado di
sicurezza che i pazienti possono legitti-
mamente attendersi.

La potenziale mancanza di sicurez-
22, che fa sorgere la responsabilita del
produttore ai sensi della direttiva
85/374, risiede nelle anomale poten-
Zialith di danno che detti prodotti pos-
sono causare alla persona (Corte di
giustizia Ure C- 503 - C 504/20013 5
marzo 2015).

Di conseguenza, il medico che uti-
lizzi, impianta, adatta o collauda un di-
spositivo medico ha un onere di con-
trollo e verifica accurata del prodotto.

Per questo & fondamentale che il
medico, prima di impiantare e/o col-
laudare un dispositivo, ne faccia un'at-

tenta verifica con descrizione detta-
gliata all'interno della cartella clinica.

‘Non possono essergli imputati, in
ogni caso, i difetti di costruzione elo
dei materiali impiegati efo difetti che
non siano effettivamente visibili @ ri-
scontrabili all’atto del collaudo.

Non & certo onere del medico
analizzare in via preventiva i materiali
costruttivi, in quanto la dichiarazione
del fabbricante costituisce dichiarazio-
ne di confarmita costruttiva.

| dispositivi medici, una volta certifi-
cati dal fabbricante devono presumersi
conformi ai requisiti essenziali richiesti
e, conseguentemente, devono essere
ritenuti adeguati all'uso cui sono dest-
nati (Cassazione penale, sezione Vi, 4
maggio 201 [, n. 40897) .

Lo stesso vale per le operazioni
manutenzione del dispositivo medico
da ricondizionare. Operazioni che de-
vono essere effettuate in conformita al
libretto dlistruzioni al fine di rendere il
prodotto ricondizionato sicuro aluso
{Cassazione penale n. 16083, sezione
i, |1 marzo - depositata ill7 aprile
2015),

L’obbligo di dispositivo-vigilan-
za. Sempre in tema di difetto dei pro-
dotti difettosi, la statistica storica dei
difetti rilevati, al pari di quanto avviene
per i farmaci, permette di estendere la
presunzione a tutti i prodott dello
stesso tipo e individuare i fabbricanti
che non operano secondo le regole.

Di conseguenza, il medico che ac-
certi un difetto in un prodotto gia
messo in uso ha Fonere di segnalarlo
alle autorita ed al fabbricante.

|'accertamento di un potenziale di-
fetto di prodotti appartenenti al me-

desimo gruppo o alla medesima serie
di produzione in ragione del principio
di precauzione, consente di qualificare
come difettosi tutti i prodotti di tale
gruppo o di tale serie, senza che oc-
Corra dimostrare il difetto del prodot-
to interessato.

In particolare, l'obbligo di segnala-
zione riguarda:

a) qualsiasi disfunzione o deteriora- -

mento -delle caratteristiche o delle
prestazioni del dispositivo, nonché
qualsiasi carenza dell’etichettatura o
delle istruzioni per l'uso di un disposi-
tivo che possano causare O aver cau-
sato la morte o un grave peggiora-
mento dello stato di salute di un pa-
ziente o di un utiliz-
Zatore;

b) le ragioni di or-
dine tecnico o medi-
co connesse con le
caratteristiche o le
prestazioni di un di-
spositivo che abbia- i
no portato al ritiro sistematico dal
mercato da parte del fabbricante dei
dispositivi appartenent allo stesso ti-

po.

La Corte di Giustizia Ue, sezione
IV, 5 marzo 2015, C-503/13, ha affer-
mato che l'accertamento a opera della
casa madre di un «potenziale difetto»
in un dispositivo medico (nel caso spe-
cifico pacemaker e defibrillatori) & suf-
ficiente 2 far ritenere non sicuri tutti i
prodott appartenenti allo stesso grup-
po, o serie di produzione, senza che
occorra riscontrare il difesto nel sin-
golo congegno.

La Corte europea con tale senten-
72 chiarisce anche Pobbligo per il fab-

_.osn_m sui difetti
di produzione

bricante di rimborsare i costi connessi
alla sostituzione del dispositivo medi-
¢o, in quanto necessaria a ripristinare
il livello di sicurezza che ci si puo legit-
timamente attendere, nonché al rim-
borso di ogni danno subito dal pazien-
te.

Applicando il medesimo criterio ai
dispositivi su misura, il fabbricante che
si accorge di avere utilizzato un mate-
riale tossico efo imperfetto (es. um
colla dichiarata cancerogena oppure
un componente che si rompe con fas
cilita), ha il dovere di richiamare tutt i
possessori di dispositivi avente lo stes-
so componente potenzialmente dan-
noso e sostituirio a sue spese.

Il meccanismo
della sicurezza & una
catena complessa,
ma fondamentale al
fine di qualificare con
correttezza il termi-
ne di appropriatezza
clinica ed economica

L'efficacia di molti dispositivi medici
dipendono dalle capacita e dall’espe-
rienza nellutilizzo degli stessi da parte
del medico che lo prescrive, del tecni-
o che lo confeziona e dei materiali
con i quali vengono prodotti. Non &
economico il dispositivo che “costa
meno”, ma quello che & costruito con
la migliore qualita e che permette, an-
che eventualmente, in ragione delleta
e necessity di vita, al soggetto di atten-
dere alle sue occupazioni e di godere
di una vita pienamente vissuta. .

Paola Ferrari
avvocato
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