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 Consigliere referente: Ing. Savoia Stefano
e Coordinatori: Ing. Pedrini Daniela

e Componenti: 32 iscritti

Gruppo Ingegneria Biomedica

e Coordinatore: Ing. Martignon Marco

e Componenti: 11 iscritti
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EVENTI 2017

* Marzo:
— La sterilizzazione a bassa temperatura con
Perossido di Idrogeno
e Settembre:

— La Sterilizzazione a bassa temperatura con
Perossido di Idrogeno con Gas Plasma

e Ottobre:

— Dispositivi medici per terapie ad energia
elettromagnetica
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EVENTI 2018

* nel 2018 abbiamo fatto 5 eventi formativi CFP, nell'ambito di un ciclo di seminari
volti ai discutere i | Nuovi Regolamenti in materia di DM.

In particolare:

e |°evento Misure di sicurezza AGID: inerente le misure di sicurezza introdotte dal
nuovo regolamento AGID (Agenzia per I'ltalia Digitale)

* |I°evento GDPR — nuovo regolamento europeo 2016/679 in materia di protezione
dei dati personali

e |lI° evento DMR — nuovo regolamento europeo 2017/745 in materia di dispositivi
medici

 |V°evento IVDR — nuovo regolamento europeo 2017/746 in materia di dispositivi
diagnostici in vitro

 V° evento DM Software: | software medicali alla luce dei nuovi regolamenti
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anno Numero evento partecipanti ing inscritti

2014 35

2014 83

2015 70

2015 36

5 2016 1 39
6 2017 1 35
7 2017 2 27
8 2017 3 59

TOTALE EVENTI MEDIA PARTECIPANTI ISCRITTI
8 48

Partecipazione elevata di colleghi di altre province, in quanto la Commissione di Modena
e quella che organizza piu eventi nel settore specifico.
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Approvazione DDL — Lorenzin
22 dicembre 2017

Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di medicinali
nonché disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la
dirigenza sanitaria del Ministero della salute:

“Art. 10. Elenco nazionale degli ingegneri biomedici e clinici.

— 1. E istituito presso I'Ordine degli ingegneri I'elenco nazionale
certificato degli ingegneri biomedici e clinici.

— 2. Con regolamento del Ministro della giustizia, di concerto con il
Ministro della salute, da adottare entro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge ai sensi dell’articolo 17, comma
3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono stabiliti i requisiti per
l’iscrizione, su base volontaria, all’elenco nazionale di cui al comma 1.

— 3. Dall’attuazione del presente articolo non devono derivare nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.
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e La Commissione partecipa al

Gruppo di Coordinamento delle Commissioni
Ordinariali Ingegneria Biomedica (MILANO)
Ing. Angelo Valsecchi — riferimento CNI
Ing. Sergio Cerutti (Milano) — coordinatore del Gruppo

Ultimo incontro 15 novembre 2018

Si sta lavorando ad emendamenti e correzioni al testo per il
CERTING-Ingegneria Biomedica ed anche al testo del
documento circ. 743/XVIIl sez., CNI 6.6.2016 per allineare i
contenuti (entro gennaio 2019).

Criteri di formazione a livello nazionale (non locale).
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EVENTI 2019 (previsione)

Interferenze nei cantieri in ospedale (in collaborazione con altre Commissioni —
22 febbraio 2019)

Il Regolamento Dispositivi Medici (UE) 2017/745 (in vigore entro il 2020)
REGOLAMENTO (UE) 2016/679 IN materia di Privacy (in vigore dal 2018)

Tecnologie per indagine ecografica: principi a applicazioni e aspetti regolatore e
normative di riferimento

Criteri di Progettazione di Sala Operatoria: La Sala operatoria ibrida

Tecnologie per la diagnostica Radiologica: criteri di progettazione e normative di
riferimento

Argomenti da trattare nel 2019: legionella, prevenzione incendi, appalti e
procedure di gara, project management e RUP, CAM, BIM.

Incrementare la collaborazione con altre Commissioni (Ordine Modena,
Federazione regionale)

Coinvolgimento del territorio (polo medicale)






