
—  43  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 ALLEGATO 3

  

 



—  44  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

Sommario 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 



—  45  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  46  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  47  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  48  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  49  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  50  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  51  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

-

o

-

o

-

o

-

o

 



—  52  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  53  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  54  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  55  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  56  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  57  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  58  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  59  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  60  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  61  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 

 

 



—  62  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  63  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  64  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  65  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  66  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  67  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  68  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  69  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  70  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  71  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 

 

 



—  72  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  73  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  74  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  75  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  76  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

 



—  77  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12125-5-2023

 

  23A03002

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  26 gennaio 2023 .

      Termini e modalità di segnalazione dei reclami che coinvolgono dispositivi medico-diagnostici in vitro da parte degli 
operatori sanitari, degli utilizzatori profani e dei pazienti.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto l’art. 117, secondo comma, lettera   r)  , della Costituzione, che attribuisce allo Stato la legislazione esclusiva 
nella materia del coordinamento informativo statistico e informatico dei dati dell’amministrazione statale, regionale 
e locale; 

 Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e successive modificazioni, recante il «Codice dell’amministra-
zione digitale»; 

 Visto il regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017, relativo ai dispo-
sitivi medico-diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della commissione; 

 Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 138 recante «Disposizioni per l’adeguamento della normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/746, relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e che abroga 
la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della commissione, nonché per l’adeguamento alle disposizioni del 
regolamento (UE) 2022/112 che modifica il regolamento (UE) 2017/746 per quanto riguarda le disposizioni transitorie 
per determinati dispositivi medico-diagnostici in vitro e l’applicazione differita delle condizioni concernenti i dispo-
sitivi fabbricati internamente ai sensi dell’art. 15 della legge 22 aprile 2021, n. 53; 


