


✓ Le competenze dei Comitati Etici  e la riorganizzazione alla luce del regolamento 
europeo;

✓ La gestione (in parallelo) degli aspetti amministrativi (valutazione dell’impatto 
aziendale) e contrattuali;

✓ L’accesso e l’utilizzo dei dati e della proprietà intellettuale negli studi no profit;

✓ Studi post marketing: verifica dell'effettiva disponibilità del DM nel centro sperimentale 
quale condizione perché lo stesso possa essere posto a carico del SSR;



1.A – 1.B   
Esiste una deliberazione 
aziendale che certifica la 
disponibilità dei DM 
richiesti e i provvedimenti 
di acquisto sono validi e 
capienti 

 

Nulla osta alla valutazione 
positiva della fattibilità 
locale dell’indagine 

1.C   
I DM sono forniti 
gratuitamente dal 
Fabbricante/Promotore 
o dati in comodato 
d’uso gratuito dallo 
stesso 

 

Nulla osta alla valutazione 
positiva della fattibilità 
locale dell’indagine 

Deve esserci garanzia 
che le spese accessorie 

siano a carico del 
Fabbricante/Promotore 

(Art. 14 comma 8 del 
D.Lgs 46/1997 emendato 

dal D.lgs 37/2010) 

L’indagine non è fattibile in quanto i 
dispositivi non sono “già acquistati nel 
rispetto delle ordinarie procedure di 
fornitura dei beni” (Art. 14 comma 8 del 

D.Lgs 46/1997 emendato dal D.lgs 37/2010)  

2.A  
Non esiste 
deliberazione che 
certifica la disponibilità 
dei DM richiesti  

L’indagine deve essere emendata 
con il riferimento: 
- alla fornitura dei DM (o dei DM 
eccedenti il numero fruibile) da parte 
del Fabbricante/Promotore (1.C) che 
dovrà anche farsi carico di tutte le 
eventuali spese accessorie 
 
Oppure 
 
- i costi dei DM (o dei DM eccedenti il 
numero fruibile) devono essere coperti 
da fondi di ricerca ad hoc (2.C) 

2.B  
Il provvedimento 
amministrativo di 
acquisto non è capiente 
per l’Azienda 
interessata 

2.C  
Esiste un fondo di 
ricerca ad hoc per 
l’acquisto dei DM 

Nulla osta alla valutazione 
positiva della fattibilità 
locale dell’indagine 

I costi non devono gravare 
sui fondi del SSN a meno di 
una autonoma ed esplicita 
decisione della direzione 

aziendale interessata 

Check list per l’istruttoria
aziendale su Dispositivi
Medici (DM) per indagini
cliniche in valutazione per
studi post marketing



E’ auspicabile una sinergia e una progettualità comune che faccia convergere 
interessi e priorità del servizio sanitario con quelli dei professionisti e dei 
produttori. 
È possibile progettare percorsi, metodologie di valutazione e obiettivi comuni 
che, sostenendo la ricerca nell'ambito dei DM, restituiscano anche, già nelle fasi 
di indagine clinica, dati e valutazioni utili per la governance dell'innovazione 
tecnologica?

Conclusione


