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Ly ? In"fase’ di-esércizio il ‘presidio & tefuto,‘ad/ assicurdre il .
" mantensmento dei requisiti § dontrolli-di sicurezza di cuii all'allegato 1 ¢, ~
" Emitatamente aj presidi di_cui al comma_2 dell'art, I, a trasmeticre
relazione annuale di produttivitd all'autoritd sanitaria regionale 6 della
provincia autonoma e al Ministero della sanitd, L
; . "A‘, L e '\‘x‘;f K _;‘g‘;-{"’ o o :""}'?'f?”i?’ w0 ’§ st
satiedLaivigilagza nel. rispetto “delle  disposizioni " relative  alle"|
i+ apparecchinture’ RM del gruppo'4 & demandata all'aytoritd sanitarid'¥
i v o
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- 3. Controlli sulle installazioni ‘fn opera  sono effettuati ~ dal
Ministero della sanitd nonché all'ISS e dall'ISPESL, su richiesta del
Ministero stesso, della regione o provincia autonoma o su iniziativa
propria. Qualora’ tali controlli rivelassero’ inadempienze da parte del
presidio, IISS ¢ 'ISPESL indicano all'autorita sanitaria della regiohe o
della provincia autonoma i provvedimenti del caso, potendo anche
proporre la sospensione dellattivitd, qualora le difformita rilevate
risultassero di palicolare gravitdn, o i

“Art. 6 (Installizione ed esercizio delle apparecchlature RM. del
gruppo BJ. — 1. L'installazione e V'esercizio delle apparecchiature RM
<zl gruppo B sono subordinate ad aulorizzazione del Ministro della
sanitds, . .

. » : .
<. 2. 11 sopgetto che inlende installare una a&pareochia(um RM del
guppo B deve presentarc al Ministero “della sanitd domanda di
aatorizzazione secondo il modello di cui all'allegato 5, corredata dalla
dichiarazione di conformitd ai requisiti di cui all'allegato 4, firmata dal
begale rapprescatante, -sonché dalla documentazione relativa a:

FA Caoovan dbe e g e
progetto (i) della ricerca scientifica o clinica programmata, da cui
nsultino in modo inequivocabile le motivazioni che rendono necessario
Fuso di campi magnetici superiori a 2 Tesla; <= e
carattenstiche e prestazioni teeniche;-« .+ - i, .
prestazioni de!l‘apﬁaroochialura, con_specifico rifetimento alle
esigenze leenico-scientifiche della ricerea clinica programmata;
© descridione del sito di installazione ed aree adiacenti;
i comuroll di SICUTZZAL v i b mies I
3. Sulla base delle risultanze derivanti dall'esame della documenta:
zoae da paric dell'ISS ¢ dell'ISPESL, sentito il Consiglio_superiore
af -sanitd, o Ministro “della’” sanitd" autgriza Finstallazione ¢ |'uso
- dell'apparecchialure & RM per un periodo sperimentale di tre anni,
B e T SN S B R ¥ R It T .
74 1) titolare dell'autorizazione, esplelate le relative. procedure,
- deveinviare 2] Ministero della sanitd - Direzione genérale degli ospedali,-
© alfISS ¢ dITISPESL, comunicazione di avvenula installazione, secondo
. Q“‘!‘ﬁ" pmisto dall'agkf,ato 6- oLl ogns L ' S
5. In fase di esercizio il soggelto autorizzato & tenuio ad assicurare
il manteninwnto dei requisiti ¢ controlli di sicurezza ¢ a trasmettere al
Ministero della sanitd relazione annualé sui risultati della ricerca; *
. . . 1, e e R L e
6. 1 atrolli sulle installazioni anche in opera sono effettuati dal
Ministero della sanitd, nonché dall'ISS ¢ dall'ISPESL su richiesta del
Ministero della sanitd o su iniziativa propria.- -+~ - .
e - . Lo T L T e : L
7. Alla fine del periodo sperimentale, il 'soggetto aulorizzato deve
inviare al Ministero della sanitd una circostanziata relazione sui risultati
Cella ricerca con particolare riguardo a: PRI
* efficacia clinica; - 0 -
analist del rapporto rischio/beneficio;
analisi dell'impegno economico;
, verifiche di funzionalita; . L ‘ .
© verifiche™di produttivitdy - - nyo a0 T
.. controlli di sicurezza g soglic dj esposizione specifici per campi
superiori a 2 Tesla: . b meg T o
-+ o+ requisiti ‘Quali-jiantitativi del persbnale; o ) uus
A4 Fequisiti in merito a controlli di qualitd. = =1, %y <y -

P
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... 8 Sulla base delle relazioni scientifiche di cui al comia precedente;-
* il Ministero della sanita, sentito il parere dell'ISS, el ISPESL ¢ del CSS
*,  rinneva lautorizzazione all'uso clinico dell'apparecchiatura RM ovvero
classifica’ 'apparecchiatura RM per la' quale si & ‘comprovato il
supcramento ‘della fase di sperimentazione», b i~ - P
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- GAZZETTA: UFFICIALE DELLA' REPUBBLICA ITALIANA' ok

il testo deldispositivo del D.M. 3 agosto 1993, recante
i- alcuné ‘norme  concernenti
spparecchiature”

"¢y~ Siripo
dggiornaments d
" installazione ed a

H'nutox‘imzioﬁc"»'nlla Caal L
& risonanza magnetica: -« -

Qutorizzazione reglonale). — .

che a risongfiza magnetica, con yalori di

agnelica,.nest: superiori-a 2

‘installazione da parte deila regione
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N 4, | (Apparecchiature so,
1y Le dppireathiztuie diagnosti

camipo slatido di fhduzione m
'soggetiend autorizzazione all
" provincla autonoma. N L
previa’ Verifica’ della_compatibilita
ogrammazione sanitaria regionale o

1 2! L'aulorizazione & data
dell'installazione rispetto alla pr

3. L4 domanda di autori
presentata alla competente au
con le modaliti di cui al com
agosto 199I».

2zazione ‘dlla”installazione deve essere
toritd sanitaria regionale o _provinciale,
ma’l dell'art. 5 del decreto ministeriale 2

autorizzazione), — 1. Le
risonanza magnetica. “settoriali”. —
utilizzanti elettromagneti efo- magneti
di eampo statico di induzione magnetica
non sono- soggette ad “autorizzazicne

pparecchiature non soggette ad
apparecchiature diagnostiche a
dédicate, cioé, agli arti —,
permanenti o misti, con valori
riori a 0,5 Tesla,
all'installazione ed all'uso. -

= 2 Le predetie a
strutture sanitarie
servizio-di radiol

pparecchiature possono essere installate jn tulte le
pubbliche o private, comprese quelle non dotate del
ogia djagnostica, . . - oo

responsabilitd di uno
il quale doyrd garantire if rispetto delic
23, Le linee’ isomagnctiche a 0,5
re “comprese. in ‘ogni loro parts
a P'apparecchiatur

»! "3, Le apparecchiature operano “softo, la

specialista medico radiologo,
rme minime di s
5 Gauss) debbono es
all'interno del locale in cui ¢ installat a. Il locale deve
considerarsi zona ad accesso contr R

' divieto di accesso’'a persone non autorizzate; 7. i
pprontamento dj idonea se
pace-makers ed alle altre cate
controindicazione alla-esposizioné al
<. divieto' di introd

gnaletica che interdica 1"
gorie di persone per ¢y
ca’mrpo _magnetico; " "

eite ad autorizzdzione min
ecchiature diagnostichs ‘a risonanza magnetica ‘
elica’superior a 2 Tesla, sono
ed-all'uso da partc -dei

— | Le appan
valori di campo statico di'induzione magn
soggelte ad aulorizzazione all'installazione.-
Ministero della saniti. . R .
pparecchiature con valori di campo statico
uperiori a 4 Tesla possono essere gulorizzate
per specifiche, motivate esigenze di ricerca
clinica, ed ulilizzate limitatamente agli artj

zale esclusivamente
sperimentale, soi¢htifica’ o

ni singolo protocollo di studio

. o, : i Sl
" L'autorizzazione ¢ concessa per o $
o temporale ‘necessario al suo

‘proposto e con definizione del peri
svolgimenton, "

pré:érliio;tl ‘(ecm'cht). — 1. Hpunto E2¢c
"allegato 4 del decreto ministeriale 2
da allegato A al presente decreto.

«Art. 4 ( Aggiornamenio
dell'allegato | ed il punto D. |
agosto 991 sono modificati come

’ 2. 1 punlo E.2b dell’
decreto ministeriale 2 agos
prescr;lq».dgc;e}p»@., S

‘;(Ar’t:"S.\Salvo
tutte le disposizio
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allegato | ed il punto D.2.c dell'allegato 4 del
to 1991 sono modificati comne da aliegato B al
g«’x» . - e -

quanto previsto dal presente decreto, restano firme
rizioni ¢ gli indifiai di cui al decreto

Nota afl art. 8; o
== Per il iferiménto all'abrogazione degli articoli 3. 4 e § del DM N

embre 1985, nonché degli articoli 1,2,3,4,5¢6 del D.M. 2 agosto ™

li articoli I ¢ 3.del DM. 3 agosto 1993, Yedi in nota alle
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