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  GE Healthcare 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                                                                           
 

Milano, 01/04/2015 
 
         
 
 

OGGETTO: VALUTAZIONE DELL’APPLICABILITÀ O MENO DEL DM 3 AGOSTO 1993 
SECONDO L'ORDINAMENTO NAZIONALE E COMUNITARIO 

 
Con la presente, si riporta un estratto di un parere legale rilasciato dall’Avvocato Prof. A. Oddo, notissimo 
esperto di Diritto Comunitario, nel quale si ribadisce che relativamente alle attività di progettazione, 
fabbricazione ed utilizzo, è fondamentale e decisiva la marcatura CE (ai sensi della direttiva 93/42 e modifiche 
successive) del dispositivo in questione che attesta il rispetto dei requisiti essenziali di sicurezza. 
 
 
Estratto: 
 
‘’ ...... Una volta assodato che le apparecchiature di interesse per GE rientrano nel campo dei “dispositivi medici” occorre 
trarre la prima conclusione secondo la quale si tratta di prodotti per i quali la direttiva 93/42/CE ha completamente sostituito 
– abrogandola espressamente o tacitamente o implicitamente – ogni norma nazionale che disciplini la stessa materia e che 
possa porsi in contrasto con le disposizioni della direttiva stessa. Più precisamente, è soltanto la direttiva comunitaria – per i 
prodotti considerati  - che può fissare i requisiti di immissione in commercio e di messa in servizio delle apparecchiature 
rientranti nel campo di applicazione della direttiva stessa.  
 
Nel caso specifico in esame, ci troviamo, dunque, di fronte ad apparecchiature la cui disciplina di immissione sul mercato 
e/o messa in servizio è prevista dalla direttiva comunitaria 93/42/CE con la conseguenza che gli standards previsti dal DM 
del 3 agosto 1993 possono eventualmente regolamentare l’installazione delle apparecchiature considerate ma non possono 
invece più disciplinare tutti i requisiti sostanziali e formali di progettazione e fabbricazione. 
 
........  gli standards previsti dal DM del 1993 costituiscono una forma di attuazione del DPR 542 del 1994, il quale, come già 
rilevato, ha come oggetto una disciplina riguardante “l’autorizzazione all’installazione ed all’utilizzo di apparecchiature a 
risonanza magnetica…” sul territorio nazionale. Ne deriva che trattandosi di apparecchiature che sono state 
successivamente disciplinate dalla direttiva 93/42/CE la disciplina nazionale italiana può continuare ad esplicare efficacia 
esclusivamente per quanto attiene l’aspetto dell’installazione ma non anche per quanto riguarda l’aspetto dell’utilizzo, in 
quanto la disciplina della “messa in servizio”  - che equivale per definizione comunitaria (v. art. 1, comma 2, lett. i) della 
direttiva 93/42/CE) all’utilizzo dell’apparecchiatura è ormai di esclusiva competenza comunitaria. 
 
Da qui la conclusione secondo la quale la disciplina del DPR 542 del 1994 – di cui il DM 3 agosto 1993 costituisce 
un’attuazione specifica – può essere considerata ancora valida ed applicabile - sulla base dei principi che governano i 
rapporti tra diritto nazionale e diritto comunitario – soltanto per quanto riguarda l’aspetto dell’installazione. Infatti, la 
legittimazione all’utilizzo o meno di un “dispositivo medico” può essere stabilita esclusivamente sulla base della rispondenza 
o meno alle disposizioni previste dalla relativa direttiva comunitaria di prodotto, per tutto quanto riguarda il suddetto utilizzo 
in qualsiasi Paese membro dell’Unione europea, al di là ed eventualmente anche contro ogni residua norma nazionale che 
possa pretendere di disciplinare l’utilizzo delle suddette apparecchiature. 
 

Via Galeno 36 
20126 Milano 

Italia 

 
T +39 02 26001 111 

F +39 02 26001 599 
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Ma c’è di più, perchè, gli standards di sicurezza e di impiego che sono previsti dal DM del 1993 pretendono di essere riferiti 
alle “apparecchiature a risonanza magnetica” in quanto tali, con conseguente pieno e radicale conflitto con il diritto 
comunitario il quale, come già rilevato, disciplina in modo totale, prevalente ed esclusivo i requisiti di sicurezza delle 
apparecchiature medesime. 
 
Ritornando pertanto alla specifica questione oggetto di parere, si deve nell’ordine rilevare quanto segue: 

1) gli standards previsti dal DM italiano dl 1993 sono applicativi di un decreto del 1994 il quale – al di 
là di ogni forma di eventuale abrogazione esplicita – deve considerarsi applicabile soltanto per 
quanto riguarda la disciplina dell’installazione di apparecchiature che sono state disciplinate a 
partire dal 1993 a livello comunitario; 

2) per tutto quanto riguarda, invece, la disciplina della progettazione e fabbricazione, nonché le 
procedura di valutazione di conformità e utilizzo delle apparecchiature considerate, i suddetti 
standards non possono essere imposti sul territorio nazionale di qualsiasi Stato membro 
dell’Unione europea; 

3) qualora attraverso la disciplina dell’installazione, che rimane di competenza nazionale, si 
pretendesse di influenzare i requisiti di progettazione e fabbricazione delle apparecchiature 
disciplinate dalla direttiva comunitaria, così da pretendere di condizionarne il legittimo utilizzo, si 
creerebbe una palese ed insanabile situazione di violazione del diritto comunitario secondo quanto 
già più volte dichiarato alla Corte di Giustizia dell’Unione europea per tutti quei casi in cui si 
pretende di condizionare preventivamente – con regolamentazione nazionale dell’omologazione, 
autorizzazione et similia – la messa in servizio di apparecchiature comunque conformi al diritto 
comunitario. 

 
Occorre infatti ribadire con la massima fermezza che per potere contestare il legittimo utilizzo di 
apparecchiature disciplinate da direttive comunitarie di prodotto non è sufficiente invocare standards o 
norme nazionali in quanto occorre dimostrare – con onore a carico di chi contesta la legittimità 
dell’apparecchiatura marcata CE – la non conformità ai requisiti essenziali di sicurezza o ad altra 
disposizione prevista dalla direttiva comunitaria. 
 
In estrema conclusione, si può anticipare che il DM del 1993 si spinge a disciplinare aspetti che sono stati 
disciplinati successivamente ed in modo assolutamente prevalente dalla direttiva 93/42/CE, con la 
conseguenza di risultare inapplicabile non per vetustà o per obsolescenza tecnica, bensì per contrasto con il 
diritto comunitario sotto ogni aspetto che non sia strettamente legato all’installazione e che possa 
comportare un divieto o un ostacolo all’utilizzazione di un’apparecchiatura marcata CE. 
 
Da tutto quanto fin qui esposto si ricava che – fermo restano il quadro normativo sopra descritto a livello 
nazionale o comunitario – ogni risposta alle questioni sollevate deve essere ricondotta alla possibilità o 
meno per GE di dimostrare la piena conformità delle proprie apparecchiature ai requisiti essenziali di 
sicurezza previsti dalla direttiva comunitaria di prodotto. La suddetta dimostrazione risulterebbe agevolata, 
sotto il profilo dell’onere della prova, qualora si potesse addurre che i pertinenti requisiti essenziali risultano 
essere soddisfatti in tutto o in parte mediante l’applicazione di norme armonizzate europee che siano ad 
essi riferibili............. ‘’. 

 
 
Rimaniamo a disposizione per ogni eventuale ulteriore chiarimento. 

 
Cordiali saluti. 

 
 

 
 

Simone Barsotti 
 

Regulatory AffairsLeader 
GE Healthcare 

R
eg

io
ne

 d
el

 V
en

et
o-

A
.O

.O
 G

iu
nt

a 
R

eg
io

na
le

 n
.p

ro
t. 

44
31

53
 d

at
a 

14
/1

1/
20

16
, p

ag
in

a 
5 

di
 6



 
 

 
DIPARTIMENTO DI MEDICINA, EPIDEMIOLOGIA,  
IGIENE DEL LAVORO E AMBIENTALE 

Sezione tecnico scientifica Supporto Tecnico 
al SSN in materia di Radiazioni 

 
n.    SSTR  900  / 16 
del   05/09/2016    
 

VIA FONTANA CANDIDA, 1  -  00040  MONTE PORZIO CATONE (RM)  -  TEL. 06 94181439 -  FAX 06 94181338  -  E-mail: r.dil@inail.it 

PART.IVA 00968951004 – CODICE FISCALE 01165400589 

NOTA CIRCOLARE 
    
Oggetto: Apparecchiature a RM – Dir. 93/42/CEE – Chiarimenti forniti in merito dal 

Ministero della Salute 
 
Sulla base di un parere formalmente inviato in data 31/08/2016 dalla Direzione 

Generale dei Dispositivi Medici e del Servizio Farmaceutico del Ministero della Salute 

agli Assessorati alla sanità delle Regioni e delle Province Autonome di Trento e 

Bolzano, all’INAIL, ed all’ISS, ed avente per oggetto “Apparecchiature a RM – Dir. 

93/42/CEE – Chiarimenti”, al fine di prevenire eventuali divergenze interpretative in 

occasione di bandi di acquisto e successiva installazione di apparecchiature RM, si 

evidenzia quanto segue. 

La marcatura CE delle apparecchiature RM ai sensi della direttiva 93/42/CEE 

è di fatto garanzia implicita di rispondenza anche ai requisiti tecnici previsti 

nelle Norme Tecniche armonizzate di settore emanate, in applicazione di 

detta normativa, per la fabbricazione delle apparecchiature RM (nello 

specifico, EN 60601-2-33-2002 – Part 2-33), tanto da fare decadere la 

dichiarazione di ottemperanza a quanto previsto nei contenuti tecnici di cui 

agli allegati A e B del D.M. del 3 agosto 1993, in relazione sia al rateo di 

assorbimento specifico “SAR” e sia ai campi magnetici variabili (dB/dt), 

essendo tali allegati  disallineati e non compatibili con quanto previsto nello specifico 

dalla sopra citata normativa tecnica (e quindi, di fatto, superati). 

Tale parere rappresenta un elemento di chiarificatrice novità, tale da risolvere in via 

definitiva ciò che per tanto tempo ha costituito – in Risonanza Magnetica - un 

problema annoso sia per il Medico Responsabile dell’Attività dell’Impianto, sia per 

l’Esperto Responsabile della Sicurezza, ma più in generale - e soprattutto - per tutta la 

comunità scientifica dei radiologi e per gli altri medici utilizzatori dei tomografi RM. 

 

                   Il Responsabile della Sezione 

 
 Dott. Francesco Campanella  
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