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La pubblicazione della direttiva comunitaria 93/42/CEE concernente il ravvicinamento delle legislazioni dei paesi europei in materia di dispositivi medici, ed il suo successivo recepimento in Italia con Decreto Legislativo n.46 del 24 febbraio 1997, ha provocato una grande rivoluzione strutturale, giuridica ed amministrativa nel settore della sanità, coinvolgendo il campo della normativa tecnica in materia di sicurezza e salute. 

L'evoluzione tecnologica ha evidenziato nel tempo il fallimento di tutte quelle norme tecniche rese obbligatorie da leggi che non potevano continuamente essere aggiornate per seguire le nuove tecnologie, diventando pertanto rapidamente obsolete, con un conseguente freno allo sviluppo. Invece la nuova filosofia europea, che consiste nell'emanazione di direttive volte ad uniformare le legislazioni nazionali degli stati dell'UE, applicabili a un gran numero di prodotti con simile destinazione d'uso e che si limitano a fissare i requisiti essenziali (generici) di sicurezza e di salute, offre il vantaggio di avere una legislazione sempre attuale, in quanto viene demandato alla normativa tecnica armonizzata il compito di redigere specifiche appropriate in grado di interpretare i requisiti essenziali della nuova legislazione, e di renderle praticamente applicabili ai prodotti coinvolti; quindi:

- le direttive comunitarie si limitano a fissare i requisiti essenziali (generici)

-la normativa tecnica europea (armonizzata) studiata e pubblicata a livello europeo, conforme ai requisiti essenziali delle direttive può essere utilizzata come riferimento per la fabbricazione/distribuzione dei prodotti 

-la normativa tecnica rimane di applicazione volontaria, ma la conformità alla normativa tecnica armonizzata permette di avere la presunzione di conformità ai requisiti essenziali della direttiva a cui la norma fa riferimento, in quanto è riconosciuta dalla legislazione.

-la normativa tecnica armonizzata può essere agevolmente aggiornata negli anni, per mantenerla in linea con lo stato dell’arte e influire positivamente sulla legislazione, in quanto la mantiene sempre attuale per gli aspetti tecnici.

La nuova legislazione europea è diventata la leva per cambiare completamente la vecchia logica della sicurezza, diversamente sviluppata nei vari paesi dell'Unione, lasciando il posto alla nuova filosofia delle direttive comunitarie denominate di "nuovo approccio" e destinate a ravvicinare le legislazioni nazionali degli stati membri dell'UE. E questo è quanto è successo al settore dei dispositivi medici. Dal 14 giugno 1998 solo dispositivi medici conformi alla direttiva 93/42/CEE e muniti di marcatura CE, possono essere immessi sul mercato dell'Unione.

Diventa pertanto strategicamente essenziale anche per gli enti ospedalieri disporre di tutte quelle informazioni necessarie per il salto di qualità che la nuova legislazione europea richiede. Basti pensare allo spostamento di alcune responsabilità del Ministero della Salute che, con la vecchia legislazione, gestiva l’immissione in commercio dei prodotti sanitari mediante la registrazione degli stessi come presidi medico chirurgici. La nuova legislazione Europea invece responsabilizza il fabbricante (o chi immette sul mercato il dispositivo medico) e gli organismi di certificazione individuati dagli Stati Membri, imponendo ad essi l’accertamento della conformità ai requisiti della nuova legge. Gli enti ospedalieri, responsabili per il servizio offerto ai propri pazienti, dovrebbero invece disporre di quegli strumenti che garantiscano un continuo aggiornamento sulla situazione legislativa e normativa del settore, anche al fine di richiedere ai nuovi interlocutori quelle stesse garanzie che prima erano assicurate dal Ministero della Salute.

Inoltre il recepimento italiano della direttiva 93/42 porta con se una novità sostanziale che coinvolge gli operatori sanitari pubblici e privati. Gli articoli 9 e 10 del Decreto Legislativo n. 46 specificano che gli operatori sanitari hanno l’obbligo di comunicare i dati relativi agli incidenti che hanno coinvolto un dispositivo medico appartenente alle classi previste (I, IIa, IIb, III) direttamente al Ministero della Sanità; in pratica si deve provvedere ad informare il Ministero, per qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni dei dispositivi medici che gli operatori sanitari utilizzano, nonché per qualsiasi carenza nell’etichettatura o nelle istruzioni per l’uso che possono causare o hanno causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o di un utilizzatore. Da ciò deriva l’elevata importanza, per gli operatori sanitari, di utilizzare correttamente i dispositivi medici disponibili nelle proprie strutture sanitarie, nonché di monitorare tali prodotti nel rispetto della legislazione esistente e della eventuale normativa tecnica pertinente applicabile, con adeguata etica professionale.

Da qui é possibile osservare il notevole vantaggio che la norma tecnica armonizzata é in grado di offrire al mercato.

Ma tale vantaggio é ancora più evidente se si capisce che: le norme europee armonizzate sono di applicazione volontaria e non rappresentano l'unica possibilità per ottenere la conformità ai requisiti della direttiva; é possibile pertanto optare per altre soluzioni  tecniche appropriate.  In questo caso però non vi é presunzione di conformità, ed il fabbricante stesso (o chi per lui immette per la prima volta sul mercato il dispositivo medico) deve dimostrare la conformità ai requisiti della direttiva, e ciò potrebbe rendere necessario l'impiego di procedure più rigorose per la valutazione della conformità alla direttiva 93/42. 

La struttura delle norme armonizzate preparate dal CEN per il settore dei dispositivi medici hanno una particolarità che le accomuna: tutte infatti sono fornite di una Appendice "Z" (informativa) nella quale viene illustrato con una apposita tabella, la corrispondenza tra i requisiti essenziali della direttiva  applicabili  al prodotto e i punti della norma che coprono tali requisiti.

Elenco delle principali norme tecniche europee inerenti la sterilizzazione, armonizzate alla direttiva 93/42/CEE 

	UNI EN 550
	Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodo per la convalida e per il controllo sistematico della sterilizzazione a ossido di etilene

	UNI EN 552
	Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodo per la convalida e per il controllo sistematico della sterilizzazione con radiazioni ionizzanti

	UNI EN 554
	Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodo per la convalida e per il controllo sistematico della sterilizzazione a vapore

	UNI EN 556-1
	Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi medici che recano l’indicazione “STERILE”

	UNI EN 285
	Sterilizzazione - Sterilizzatrici a vapore - Grandi sterilizzatrici

	UNI EN 13060
	Piccole sterilizzatrici a vapore

	UNI EN 867-2
	Sistemi non biologici per l'uso in sterilizzatrici - Indicatori di processo (Classe A)

	UNI EN 867-3
	Sistemi non biologici per l'uso in sterilizzatrici - Specifiche per indicatori di Classe B destinati ad essere utilizzati per la prova Bowie-Dick

	UNI EN 868-1
	Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che devono essere sterilizzati - Requisiti generali e metodi di prova

	UNI EN 1174-1
	Sterilizzazione dei dispositivi medici - Valutazione della popolazione di microrganismi sul prodotto - Requisiti

	UNI EN 1174-2
	Sterilizzazione dei dispositivi medici - Valutazione della popolazione di microrganismi sul prodotto - Linee guida

	UNI EN 1174-3
	Sterilizzazione dei dispositivi medici - Valutazione della popolazione di microrganismi sul prodotto - Guida ai metodi per la convalida delle tecniche microbiologiche

	UNI EN 1422
	Sterilizzatrici per uso medico - Sterilizzatrici a ossido di etilene - Requisiti e metodi di prova

	UNI EN ISO 14160
	Sterilizzazione dei dispositivi medici monouso che incorporano materiali di origine animale - Convalida e controllo sistematico della sterilizzazione con sterilizzanti chimici liquidi

	UNI EN 14180
	Sterilizzatrici per uso medico - Sterilizzatrici a vapore a bassa temperatura e sterilizzatrici a formaldeide - Requisiti e prove

	UNI EN ISO 14937
	Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Requisiti generali per la caratterizzazione di un agente sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici


