
AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA’  
DELLE REGIONI A STATUTO ORDINARIO E SPECIALE 

LORO SEDI 
 

AGLI ASSESSORATI ALLA SANITA' 
 DELLE PROVINCE AUTONOME - DI TRENTO E BOLZANO 

 
Al COMMISSARI DI GOVERNO 

LORO SEDI 
 
Direttiva 93/42/CEE - dispositivi dentali su misura: adempimenti del settore odontoiatrico ed 
odontotecnico. 
 
 
 
 
La Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici recepita dall'Italia con il D.L.vo 24 
febbraio 1997, n.46 (Gazzetta Ufficiale - serie generale n. 54 del 6 marzo 1997) stabilisce che, a 
partire dal 15 giugno 1998, i fabbricanti di dispositivi medici possono immettere in commercio solo 
prodotti recanti la marcatura CE. 
I dispositivi medici su misura, quelli cioè fabbricati appositamente sulla base di una prescrizione 
medica e destinati ad essere utilizzati solo per un determinato paziente, non devono essere marcati 
CE; i fabbricanti di detti dispositivi sono obbligati, comunque, a redarre la dichiarazione prevista 
dall'allegato VIII del D.L.vo 24 febbraio 1997 n.46 sopracitato, correntemente denominata 
"dichiarazione di conformità". 
 
Sia la dichiarazione di conformità (dei dispositivi su misura e non) sia la marcatura CE 
rappresentano l'evidenza oggettiva che sono stati rispettati i Requisiti Essenziali previsti dal D.L.vo 
24 febbraio 1997 n.46 e che, quindi, il dispositivo medico è stato fabbricato rispettando i criteri 
essenziali di sicurezza per il paziente, l'utilizzatore finale ed eventualmente terzi. 
 
Ciò premesso con la  presente nota si forniscono ulteriori chiarimenti per lo specifico settore 
odontotecnico ed odontoiatrico e si illustrano gli adempimenti cui sono tenuti gli operatori del 
settore. 
 
Per quanto riguarda il settore odontoiatrico, si fa presente che il medico dentista - odontoiatra deve 
formalizzare, in una prescrizione scritta, le caratteristiche del dispositivo su misura richiesto per un 
determinato paziente, specificandone le caratteristiche di progettazione che consentiranno la 
costruzione del dispositivo stesso. 
 
Alla presente nota vengono allegati due fac-simili di detta prescrizione medica che riguardano 
rispettivamente le protesi dentali (Allegato 1) ed i dispositivi per l'ortodonzia (Allegato 2), che 
dovranno essere trasmessi dal medico prescrittore al fabbricante (odontotecnico). 
 
L'odontotecnico, in qualità di fabbricante, deve dare garanzia che il dispositivo su misura sia 
fabbricato in modo da non compromettere la sicurezza del paziente, dell'utilizzatore finale ed 
eventualmente di terzi e, in maniera più specifica, deve dimostrare di attenersi a quanto previsto 
dall’Allegato I del D.L.vo 24 febbraio 1997 n.46 , riguardante i requisiti essenziali dei dispositivo 
medici. 
 



L'odontotecnico deve fra l'altro: 
 

• definire e documentare le proprie procedure di lavorazione; 
 

• analizzare i rischi ascrivibili all'uso del dispositivo su misura fabbricato, con particolare 
riferimento alla compatibilità dei materiali utilizzati; 

 
• dotare il dispositivo fabbricato di etichetta e di foglio illustrativo contenente le 

istruzioni per l'uso in cui vengono indicate le informazioni che consentono un utilizzo 
sicuro del dispositivo,  compresi gli eventuali rischi residui di livello accettabile che 
non è stato in grado di rimuovere.  Allegato alla presente nota viene fornito il fac 
simile di etichetta (Allegato 3) e le informazioni generali per la compilazione del 
foglio illustrativo (Allegato 4). Viene, altresì, allegata una guida in cui vengono 
indicate quali delle predette informazioni devono essere fornite dal fabbricante al 
medico dentista e quali devono essere fornite dal fabbricante al paziente tramite il 
dentista (Allegato 5). 

 
• fornire i dispositivi fabbricati della dichiarazione di conformità prevista dall'Allegato 

VIII del D.L.vo 24 febbraio 1997 n.46 Allegato alla presente nota viene fornito un fac-
simile di  dichiarazione, la quale deve essere tenuta a disposizione dei Ministero della 
Sanità, Autorità Competente ai sensi del D.L. 46/97 (Allegato 6).  Copia di detta 
dichiarazione dovrà accompagnare il dispositivo, e dovrà quindi essere consegnata al 
medico prescrittore, il quale a sua volta la consegnerà al paziente. 

• predisporre il fascicolo tecnico, richiesto dall'Allegato VIII del D.L.vo 24 febbraio 
1997, n.46, che comprende tutte le informazioni relative al dispositivo, tra cui: 

• la descrizione del dispositivo 
• il procedimento di fabbricazione adottato 
• i controlli su ogni fase produttiva e sul prodotto finito 
• la rintracciabilità delle materie prime utilizzate e loro caratteristiche di idoneità 
• la descrizione delle apparecchiature impiegate e loro modalità di gestione 
• la descrizione delle modalità di confezionamento 
• conservare in un archivio, per almeno cinque anni, la prescrizione del medico, la 

dichiarazione di conformità, l'etichetta, il foglietto delle istruzioni per l'uso ed il 
fascicolo tecnico. 

 
• Per quanto riguarda gli ulteriori adempimenti a  cui è tenuto il fabbricante di 

dispositivi su misura si ricorda che lo stesso deve iscriversi e registrarsi presso il 
Ministero della Sanità. 

 
• Premesso che fino al 14 giugno l'iscrizione ha previsto la possibilità di operare in 

deroga (cioè senza l'adeguamento previsto dal D.L.vo 46/97), a partire dal 15 giugno 
1998 il Ministero della Sanità provvederà ad assegnare i numeri di registrazione, quali 
fabbricanti di dispositivi medici, a coloro che hanno inviato la dichiarazione di operare 
in conformità unicamente alle schede di rilevazione dei dati debitamente compilate. 

 
• Ai fini della registrazione è necessario inviare, in un'unica spedizione, la seguente 

documentazione predisposta secondo  moduli che si allegano in facsimile: 
• dichiarazione di operare in conformità (DICODO - Allegato 7) 
• scheda di rilevazione dei dati relativi al fabbricante (FSM - Allegato 8) 



• scheda di rilevazione dei dispositivi medici su misura, una per ogni tipologia di 
prodotto (DMSM - Allegato 9) 

 
• Per quanto riguarda l'obbligo dell'invio degli aggiornamenti da effettuare ogni sei 

mesi, si precisa che è necessario inviare al Ministero della Sanità una dichiarazione 
solo nel caso di variazione.  Per variazione s’intende, in particolare, qualsiasi 
modifica relativa alle tipologie di dispositivi prodotti: tutto ciò nell'intento di 
mantenere aggiornata la banca dati dei fabbricanti e dei dispositivi e poter quindi 
intervenire tempestivamente in caso di allarme o di incidente che coinvolga un 
qualsiasi dispositivo medico in commercio. 

 
• Gli assessorati alla sanità sono invitati, per quanto di loro competenza, a voler 

trasmettere la  presente nota ai soggetti interessati, invitandoli al rispetto dei contenuti 
della stessa. 

 
 

• IL DIRIGENTE GENERALE 
• Dott..  Raffaele D'ARI 

 
 

 



• odontotecnico ed odontoiatrico e si illustrano gli adernpimenti cui sono tenuti gli 
operatori del s 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



• INFORMAZIONI GENERALI 
 

• · IL DISPOSITJVO MEDICO E’ STATO PROGETTATO, SVILUPPATO, PRODOTTO E RIFINITO 
PER ASSICURARE LA MASSIMA FUNZIONALITA', SICUREZZA E CONFORT IN FUNZIONE DELLE 
CARATTERISTICHE SPECIFICHE DEL SUO CASO E COMPATIBILMENTE CON LO SVILUPPO 
TECNOLOGICO ATTUALE. 

• CIO' NONOSTANTE E' FONDAMENTALE CONOSCERE E SEGUIRE ALCUNE REGOLE BASILARI PER 
OTTENERE     IL MASSIMO DELLE PRESTAZIONI PREVISTE. 

 
• · IL DISPOSITIVO MEDICO SU MISURA OGGETTO DI QUESTA NOTA INFORMATIVA E' STATO 

PROGETTATO TECNICAMENTE E REALIZZATO NEL RISPETTO DELLO SPECIFICO PROTOCOLLO 
OPERATIVO ELABORATO DALL'.... . 

 
• · IL DISPOSITIVO MEDICO SU MISURA OGGETTO DI QUESTA NOTA INFORMATIVA E' STATO 

REALIZZATO CON L'IMPIEGO DI MATERIALI CHE PRESENTANO CARATTERISTICHE Di IDONEITA' 
ASSOLUTA (GARANTITA DALLA MARCATURA CE) E SONO STATI SCELTI SULLA BASE DELLA 
RISPONDENZA A SPECIFICHE NORMATIVE TECNICHE. 

• PER LA PRECISIONE SONO STATE IMPIEGATE: 
•      LEGA NOBILE PER METALLO-CERAMICA CONTENENTE 
•      LEGA NON NOBILE PER METALLO CERAMICA CONTENENTE 
• RESINA TRADIZIONALE (TERMOPOLIMERIZZANTE IN ACQUA A 60 GRADI E 2 ATM) 
• RESINA COMPOSITA FOTOPOLIMERIZZABILE 
• POLICARBONATI 
• CERAMICA 

 
 
 

• LA RESPONSABILITA' DEL FABBRICANTE E' RELATIVA SOLO ALLA SCELTA Di NATURA 
PROGETTUALE TECNICA, ALLA SCELTA DEI MATERIALI, ALLE SCELTE RELATIVE Al METODI E 
MODI DI COSTRUZIONE E ALL'IMBALLAGGIO. 

 
 

• AVVERTENZE 
 

• · QUALORA SI RISCONTRI UN'USURA ECCESSIVA DEI MATERIALI ,RIVOLGERSI AL PROPRIO 
CURANTE 

 
• · E' NECESSARIO MANTENERE UN BUON LJVELLO DJ IGIENE ORALE PER GARANTIRE UN USO 

SJCURO     DEL DISPOSITIVO MEDICO. 
 

• EFFETTI COLLATERALI NON DESIDERATI 
 

• · SE IL DISPOSITIVO MEDICO E' REALIZZATO IN RESINA POTREBBERO VERIFICARSI 
DECOLORAZIONI: CIO' NON ALTERA LE SUE PRESTAZIONI 

• · CON APPARECCHIATURE REMOVIBILI POTREBBERO MANIFESTARSI DECUBITI MENTRE CON 
APPARECCHIATURE FISSE  POTREBBERO MANIFESTARSI SINTOMI DI RIGETTO. 

• IN QUESTI CASI E' OPPORTUNO RIVOLGERSI AL PROPRIO CURANTE 
 

• PRECAUZIONI 
 

• · NON CAPOVOLGERE LA CONFEZIONE 
• · NON SBATTERE L'INVOLUCRO 
• · NON ESPORRE AL SOLE O  A FONTI DI CALORE 

 
• ISTRUZIONI PER L'USO 

 
• · ESEGUIRE SCRUPOLOSAMENTE I CONTROLLI PERIODICI COSI' COME PREVISTO DAL CURANTE 
• · ESEGUIRE CON REGOLARITA' LE OPERAZIONI DI  MANUTENZIONE PREVISTE 
• ESEGUIRE CORRETTAMENTE LE EVENTUALI OPERAZIONI DI APPLICAZIONE E RIMOZIONE DEL 

DISPOSITIVO 
 

• · UTILIZZARE PER LA PULIZIA SOLO I PRODOTTI CONSIGLIATI. 



 
 

• ALLEGATO 4 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



• DICODO 
 

• Dichiarazione per fabbricanti di dispositivi “su misura” 
 
 

• Spett.le 
• MINISTERO DELLA SANITA’ 
• Dipartimento delle Professioni Sanitarie, delle Risorse Umane e Tecnologiche in Sanità e 

dell'Assistenza Sanitaria di Competenza Statale 
• Piazzale dell'Industria. 20 
• ROMA/EUR 

 
 

• Il sottoscritto ……………………………………………………………………. nato a 
……………………… 

• il ………….. ………… nella veste di titolare / legale rappresentante di  
• .......................................................................................................................................................................

......………....... 
• con sede in.................................................. ………………..Via/Piazza

........... …………………………………………………...n. ……….. 
• C.A.P. Comune…………………………… Prov………. 
• C.F. o P.IVA .............................................. ..................................................................................... R.I. 

………………………………………….. 
• Con la  presente richiede a codesto Ministero di essere registrato e iscritto quale: 

 
• fabbricante di dispositivi medici "su misura" che immette in commercio a proprio nome 

• (art. 13 c. 1 e art. 11 c.7 del D.Lgs. 24.2.97 n. 46) 
 

• al fine dell'inserimento nella banca dati dei produttori legittimamente operanti in Italia in campo 
odontotecnico. 

 
 

• Dichiara inoltre di essere il responsabile dell’immissione in commercio di detti dispositivi e, in 
ottemperanza all'art. 11 c. 6 del citato Decreto, ne allega l'elenco, elenco che si impegna ad aggiornare 
ogni sei mesi a partire dalla data odierna e ad inviare al Ministero in indirizzo.  Tale elenco sarà 
corredato dalle schede - relative al fabbricante ed ai dispositivi su medici "su misura” prodotti - 
proposte da codesto Ministero  

 
 
 

• In ottemperanza al disposto dell'art. 24 c. 4 lo scrivente comunica di immettere in commercio le 
seguenti tipologie di dispositivi medici: 

 
• protesi dentale fissa 
• protesi dentale mobile 
• protesi dentale combinata 
• protesi dentale scheletrica 
• protesi dentale ortodontica 
• protesi dentale provvisoria 

 
 

• Data   …………                                                                      Firma 
 

• ................................................... 
 
 
 
 
 
 



 
• ALLEGATO 7 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


