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REGIONE LIGURIA del 24/03/2026

U DIREZIONE GENERALE DI AREA Elu .

SALUTE E SERVIZI SOCIALI

Il Direttore Generale
Allegati 1

Alla c.a.

Responsabili Locali Dispositivo Vigilanza (RLV)
ATS Liguria, AOM, E.O. Ospedali Galliera, IRCCS G.
Gaslini

Responsabile Locale Dispositivo Vigilanza
ICS Maugeri — Genova

Referente Aziendale Vigilanza
Ospedale Evangelico Internazionale

Direttori Generali

Direttori Sanitari

Direttori Servizi Farmaceutici

ATS Liguria, AOM, E.O. Ospedali Galliera, IRCCS G.
Gaslini

Direzione Sanitaria
ICS Maugeri — Genova

Presidenti Ordini Provinciali dei Medici Liguri
Presidenti Ordini Provinciali dei Farmacisti Liguri

Oggetto: Trasmissione al Ministero della Salute delle segnalazioni di incidente occorsi con dispositivi

medici, dispositivi dell’Allegato XVI del Reg. (UE) 2017/745 e dispositivi medico-diagnostici in vitro da
parte degli operatori sanitari — Avvio operativo del nuovo sistema informativo NSIS-Dispovigilance a
supporto della Rete nazionale della dispositivo-vigilanza.

Si trasmette comunicazione pervenuta dalla Direzione Generale dei dispositivi medici e del farmaco del
Ministero della Salute (ns Prot-2026-0141321 del 20/03/2026) relativa all'implementazione del sistema di
segnalazione degli incidenti con dispositivi medici, dispositivi dell’Allegato XVI del Reg. (UE) 2017/745 e
dispositivi medico-diagnostici in vitro da parte degli operatori sanitari, pubblici e privati. rendendo operativa
la nuova piattaforma NSIS-Dispovigilance a partire dal 23 marzo 2026.

A decorrere dal 23 marzo 2026 sara operativa la nuova piattaforma NSIS-Dispovigilance, attraverso la quale
sara possibile effettuare le segnalazioni di incidente mediante la compilazione della modulistica on line
disponibile al seguente link:

https://nsis-ids.sanita.it/nidp/loginspid_cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/dincfe

Si informa inoltre che, nella pagina del Ministero della Salute dedicata al sistema di vigilanza, sono disponibili
i manuali operativi per 'operatore sanitario (OS) e per il Responsabile Locale della Vigilanza (RLV):

https://www.salute.gov.it/new/it/tema/dispositivi-medici/il-sistema-di-vigilanza/
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U SALUTE E SERVIZI SOCIALI

In considerazione del carattere della comunicazione, in ottemperanza alle attivita previste dalla normativa
vigente, si chiede di garantire, presso il Vostro ambito di competenza, la massima diffusione e visibilita alle

figure professionali potenzialmente interessate.

Nel restare a disposizione I'occasione e gradita per porgere cordiali saluti.

Il Direttore Generale
Dott. Paolo Bordon
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al 06-02-2028

Estensore

Dott.ssa Barbara Rebesco — Settore Politiche del Farmaco
Dott.ssa Elena Cantagalli — Settore Politiche del Farmaco
Responsabili Regionali Dispositivo Vigilanza
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