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COMUNICAZIONE N. 113 
 
AI PRESIDENTI DEGLI OMCEO 
 
AI PRESIDENTI DELLE CAM 
 
AI PRESIDENTI DELLE CAO 

 

Oggetto: Circolare Ministero della Salute 0038094-25/05/2021-DGDMF- recante 
“Applicazione del Regolamento UE 2017/745 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 5 aprile 2017 nel settore delle indagini cliniche relative ai dispositivi 
medici”. 
 
 
Cari Presidenti, 
 
Si trasmette per opportuna conoscenza la circolare indicata in oggetto la quale fornisce 
prime indicazioni sull’applicazione del Regolamento UE 2017/745  nel settore delle 
indagini cliniche relative ai dispositivi medici a partire dal 26 maggio 2021 e sulle 
conseguenti modalità di applicazione delle disposizioni nazionali vigenti in 
materia, invitando gli Ordini, nell’ambito della propria competenza territoriale, a darne la 
massima diffusione in considerazione della rilevanza della fattispecie trattata. 
 
Cordiali saluti 
 
     IL PRESIDENTE 
                 Dott. Filippo Anelli  
  
 
 
 
 

 
All.n.1 

 
 
 
 
 
 
 
MF/CDL 

 
Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del T.U. 445/2000 e del D.Lgs 82/2005         

F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
P
a
r
t
e
n
z
a
 
N
.
 
8
1
7
2
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
7
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o

Firmato digitalmente da

FILIPPO
ANELLI

O = FNOMCEO
C = IT

mailto:segreteria@fnomceo.it


F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o



F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o



F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o



F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o



F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o



F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o



F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o



F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o



F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
8
0
9
7
/
2
0
2
1
 
d
e
l
 
2
5
-
0
5
-
2
0
2
1

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o


