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Regolamento europeo dispositivi medici
Medical Devices Regulation EU 2017/745

Art.2 c.59 - «difetto di un dispositivo»: qual-
siasi carenza a livello dell'identita, della qua-
lita, della durabilita, dell'affidabilita, della si-
curezza o della prestazione di un dispositivo
oggetto di indagine, compresi il cattivo fun-
zionamento, gli errori d'uso o l'inadeguatez-
za delle informazioni fornite dal fabbricante.

Art. 10 c.16 - Le persone fisiche o giuridiche
possono chiedere un risarcimento per danni
causati da un dispositivo difettoso, ai sensi
della normativa applicabile a livello
dell'Unione e del diritto nazionale. - In modo
proporzionale alla classe di rischio, alla tipo-
logia di dispositivo e alla dimensione dell'im-
presa, i fabbricanti dispongono di misure
che forniscono una copertura finanziaria suf-
ficiente in relazione alla loro potenziale re-
sponsabilita ai sensi della direttiva
85/374/CEE, fatte salve eventuali misure di
protezione piu rigorose ai sensi del diritto na-
zionale.

Legge 24/2017 - Disposizioni in materia di si-
curezza delle cure e della persona assistita,
nonché in materia di responsabilita professio-
nale degli esercenti le professioni sanitarie

L'articolo 7 prevede una bipartizione della re-

sponsabilita civile, differenziando la posizione

della struttura sanitaria da quella dell'eser-

cente la professione sanitaria. La struttura

pubblica o privata che, nell'adempimento del-

la propria obbligazione, si avvalga dell'opera

di esercenti la professione sanitaria, anche se

scelti dal paziente e ancorché non dipendenti

della struttura stessa, risponde delle loro con-

dotte dolose o colpose. La struttura risponde-

ra dei fatti illeciti compiuti dagli esercenti la

professione sanitaria secondo le regole della

responsabilita contrattuale. L'esercente la pro-
fessione sanitaria, invece, sara chiamato a ri-

spondere del proprio operato secondo le nor-

me sulla responsabilita extracontrattuale. Sul

versante assicurativo, € disposto I'obbligo per

le strutture di dotarsi di copertura assicurativa

per la responsabilita civile verso terzi e verso

prestatori d'opera, anche per danni cagionati

dal personale a qualunque titolo operante pres-
so le strutture, nonché I'obbligo di stipulare po-
lizze assicurative per la copertura della re-

sponsabilita civile degli esercenti le professio-

ni sanitarie verso terzi.
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Quello della responsabilita, profes-
sionale e da prodotto, é un tema di
grande attualita, nel medicale e nel-
la societa civile.

Il convegno intende offrire appro-
fondimenti, anche alla luce delle no-
vita normative e del dibattito giuri-
sprudenziale, sulle diverse respon-
sabilita e le possibili aree di sovrap-
posizione, analizzando le forme di
tutela e le possibilita di minimizzare
i rischi di responsabilita. Verranno
presentati casi nel campo della giu-
risprudenza e dell'attivita di norma-
Zione tecnica.
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PROGRAMMA

ore 9.00 - inizio lavori

Intervengono

Fernanda Gellona
Direttore Generale Assobiomedica

Gianfranco Pivato
Presidente ADM Areha

Antonio Gaiani
Presidente Ass.I.O.S. Venezie - CIDOS

Luigi Cleri
Presidente Sno CNA

Matteo Rettore
Segretario CNA provinciale Padova

Comunicazioni

Il contesto del medicale

Sandro Storelli
Coordinatore Osservatorio Biomedicale Veneto

Evoluzione normativa e regolatoria

Riccardo Dainese
Amministratore Eumed, esperto in aspetti regolatori

Dispositivi medici: responsabilita del
fabbricante e del professionista sanitario

Mauro Crosato
Avvocato amministrativista, esperto in sanita

Danno alla persona: il punto sulla
giurisprudenza

Domenico Menorello
Avvocato civilista, esperto in materie risarcitorie

Evoluzione dei rischi risarcitori: dalla
cessione al risk management

Flaviano Antenucci
Hospital Risk Manager di Generali Italia

ore 11.00 - coffee break

Le responsabilita professionali e dei
produttori in ambito sanitario: un modo
nuovo di assicurarsi

Flaviano Antenucci

Hospital Risk Manager di Generali Italia

Tutela del danneggiato con il
miglioramento del processo di gestione dei
sinistri, grazie alle novita della legge Gelli
Elena Rivolta

Team Claims Manager AmTrust International

Casi di contenzioso
Esperienze in giurisprudenza raccontate da

M.Crosato e D.Menorello
Avvocati

Norme armonizzate presupposto di
conformita

Gianluca Salerio
Responsabile normazione internazionale UNI

Utenti e sicurezza

Antonino Russo
FISH Veneto

Il caso del "propulsore universale” nel
settore ausili

Nicola Petrone

Professore DII Universita Padova

Francesco Bettella
Borsista DII Universita Padova

Salute, sicurezza e innovazione nel
mercato medicale

Emiliano Fabris
Direttore Galileo Visionary District

ore 14.00 - chiusura lavori
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