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CORRIERE %ELLA SERA
CORRIERE DEL VENETO
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| Giorgio Naccari

VENEZIA Mel solo Veneto si po
trehbero perdere ben 7 mila
post di lavoro (50 mila in oot
ta Italia ) nel vivace settore ded
le aziende che producono di
spositivi medict, dagli eletiro
medicali diagnostici a quelli
riabilitativi, ma anche bisturi,
garze, filo per suhara.

A totela del settore e per
sCongiurare questa ipotesi,
che porterehbe a gravi fiper
cussioni, scende in campo
Massimo Marcon, membro
della giunta di Confimi Sanita
{lassociazione delle imprese
del settore) e titolare di Lacer,
aziends di Martellago (Vene
ria) lesder nel campo dei di
spositivi eletiromedicali. «I1
comparto del medicale occn
et in Italia quasi oo mila per
s0ne - spiega Marcon - e pro
duce rcivi per 1b miliardi di
[ Ll EE

Cual & il prohlema che Ti
schia di sconvoleere guesta
importante nicchia dell'indu
stria nazionale? «Fino all'an
o senrso - Aepiloga Marcon
erd Invigore una direttiva en
ropesn che, per guasi trentan
ni, ha stabilito le linee suida
per fabbricanti e organismi
notificati. Ora; il nuovo rego
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Settore medicale
«Settemila posti
ostageio dell Ue»

Aziende conlro la diretliva europea

[nmento voluto dallEuropa,
approvato nel 2my7 ma in vi
gore dal 2021, prevede un pe:
riodo di “convivenza” tri vec
chie e nuove regole, che ter
minerd o maggio 20wy, Da
guella data in avanti, non o
tranno pit essere fahbricati
dispositivi secondo la vecchia
diretfiva. La fransizione sta
mvenendo anche per i dispo
sifivi dizgnostic in vitro (Ivd ),
il rui regolamento entrerh a
regime l'anno successivo,
quindi nel maggio 2025w,
Cosa cambia, nella sostan

i, per le ariende produtiric?

Portavace
Massimo Maroon
defla veneziam
|lacer; asinistra,
un dispositive
medco

a UESTO MOV Tegnlamenin
ageiunge Marcon - prevede
un lungo percorsa: di accredi
tamento degli organismi oo
tificati, che pod, una volta
completato i loro iter, posso
noproceders con la valutazio
ne di conformitd dei disposi
tivi e dei fabhricanti: si fratea
quindi di ripetersg ex novo il
processodi valntazione per
organismi, fabbocantl e di
spositivi, che & swenuro dal
13 a oeel secondo lavecchia
direttiva. In Europa ci sono
circa gamila imprese attive
nel setbore, con quasi 30 mila

certificati emessi da bo or
nismi notificat diversi. Con il
nuov regolamento, inoltre,
si aggiungono anche una
guantith non ancora definita
di dispositivi che “salgona” di
classe (e necessitano percio di
veTifica), alcuni dispositivi a
us0 estetico, moltizsimi sof
twiare medicali. Cesto ol por
terd vernsimilmente o un nu
mero tetale dei certificati da
emeftere superiore ai 5o mil:.
Quindi serviranno il doppio
dei certificati rispetto a o,
Con un numero di organismi
notificati che, invece, € fermao
a zn. Apgiungiamo che prima
ci volevano dai b agli B mesi
peer Lo marcatura di un dispo
SiivD, 0ZE] e Servono quasi
15 & i rendiamo conto di oo
me il punto di non ritorno sia
ol stato olirepassatos.

li nuovo regolamento i
schia seriamente di portare al
cans, perche le aziende pro-
dutirici incontreranno molb
ostacoli per certificare 1 pro
pri dispositivi entro la dats
fissata. =Le conseguenze
conclade Marcon - sono evi
denti: potrebhern venir mendao
dal =0 al gove dei dispositivi
che ozl moviamo dal medico
di base, in ospedale o sullo
scaffale delle farmacie. 11 40
i delle Pmi medicali saran
no a forte rischio di sopravwv
VENZI € COn esse almeno 50
mila lavoratori del comparto,
7 mila nel solo Venetos.



