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Allegato:
- prot.MdS n: 59712 del 21/7/2026
- prot.DCS. n. 333812/2023
- manuale segnalazioni reclami OS
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Unita operativa complessa sanitaria

Servizio assistenza farmaceutica
e dispositivi medici

salute(Ocertregione.fvg.it
farmaceuticasalute(@regione.fvg.it
1-34121 Trieste

Via Cassa di Risparmio 10

Spett.li

Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina
Azienda Sanitaria Universitaria Friuli Centrale
Azienda Sanitaria Friuli Occidentale

I.R.C.C.S. Burlo Garofolo di Trieste e CRO Aviano
Azienda Regionale di Coordinamento per la Salute

Federfarma Friuli-Venezia Giulia

Assofarm

Farmacieunite

ANISAP FVG

ASSOSALUTE FVG

AIOP FVG

ARIS c/o Policlinico Triestino
Ordini professionali del FVG

dei farmacisti

dei medici chirurghi e odontoiatri

dei chimici
dei biologi
degliingegneri

delle professioni infermieristiche

MMG/PLS

per il tramite delle Direzioni aziendali

Ep.c

Direzione Centrale Salute, politiche sociali e disabilita

UQOS sanitaria

Oggetto: Dispositivo-vigilanza. Indicazioni operative per la trasmissione al Ministero della Salute dei

reclami

Responsabile del procedimento dott.ssa Paola Rossi
Responsabili dell'istruttoria: dott.ssa Aba Pettinelli

Documento informatico redatto e sottoscritto digitalmente ai sensi degli artt. 20 e 21 del d.Igs. 82/2005 (codice del'amministrazione digitale);
originale disponibile presso gli uffici della Direzione centrale salute, politiche sociali e disabilita
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Si trasmette la nota prot. n. 0059712-21/07/2026-DGDMF-MDS-P, avente ad oggetto “Indicazioni operative per la
trasmissione al Ministero della salute dei reclami occorsi con i dispositivi medici, con i prodotti dell’Allegato XVI del Reg.
(UE) 2017/745 e con i dispositivi medico-diagnostici in vitro, da parte degli operatori sanitari, degli utilizzatori profani e
dei pazienti.", ai cui contenuti si rinvia per ogni dettaglio, con cui il Ministero della Salute fornisce nuove indicazioni
per la segnalazione dei reclami.

Dal 22 luglio 2026 gli operatori sanitari pubblici o privati, le strutture sanitarie, le farmacie, i medici di medicina
generale o i pediatri di libera scelta devono segnalare i reclami al Ministero della salute tramite la compilazione del
modulo online disponibile al seguente link:
https://nsis-ids.sanita.it/nidp/loginspid_cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/drecfe.u

Considerando gli obblighi previsti in materia, al fine di favorire l'individuazione degli eventi classificabili come reclami,
si richiamano i contenuti della nota regionale prot. n. 333812 del 7/6/2023 con cui sono state trasmesse le “Linee di
indirizzo per la segnalazione dei reclami sui dispositivi medici e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro”.

Stante al rilevanza della materia, s'invita a diffondere la presente a tutti gli operatori sanitari.
Distinti saluti

IL DIRETTORE DI SERVIZIO
dott.ssa PAOLA ROSSI
firmato digitalmente
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https://nsis-ids.sanita.it/nidp/loginspid_cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/drecfe.ù

Elenco dei codici identificativi delle preparazioni magistrali di Cannabis erogate con oneri a carico del SSR del FVG

sostanza attiva a

base di cannabis descrizione BREVE descrizione estesa Codice

M1 Cannabis FM1 cartine E\r/ecparazmne magistrale a base di Cannabis FM1 in cartine/buste/filtri 700064761

BEDROCAN Cannabis Bedrocan cartine E\r/ecparazmne magistrale a base di Cannabis Bedrocan in cartine/buste/filtri 700064773

PEDANIOS 22/1 Cannabis Pedanios 22/1 cartine preparazione mgg@trale 3 base di Cannabis Pedanios 22/1 in 700064785
cartine/buste/filtri FVG

BEDICA Cannabis Bedica cartine E\r/e(p;arazmne magistrale a base di Cannabis Bedica in cartine/buste/filtri 700064797

BEDROBINOL Cannabis Bedrobinol cartine preparazione mgg@trale 3 base di Cannabis Bedrobinol in 700083025
cartine/buste/filtri FVG

BEDIOL Cannabis Bediol cartine E\r/ecparazmne magistrale a base di Cannabis Bediol in cartine/buste/filtri 700064809

FM2 Cannabis FM2 cartine preparazione magistrale a base di Cannabis FMz2 in cartine/buste/filtri FVG 700064811

PEDANIOS 8/8 Cannabis Pedanios 8/8 cartine preparazione mgg{strale a base di Cannabis Pedanios 8/81n 700083001
cartine/buste/filtri FVG

PEDANIOS 1/9 Cannabis Pedanios 1/9 cartine preparazmne mgg@trale 3 base di Cannabis Pedanios 1/9in 700083013
cartine/buste/filtri FVG

BEDROLITE Cannabis Bedrolite cartine rF)\r/eC[:l)arazmne magistrale a base di Cannabis Bedrolite in cartine/buste/filtri 700064823

FM1 cannabis FM1 olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis FM1 FVG 700084041

BEDROCAN cannabis Bedrocan olio preparazione magistrale a base di olio Cannabis Bedrocan FVG 700084054

PEDANIOS 22/1 cannabis Pedanios 22/1 olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis Pedanios 22/1 FVG 700084066

BEDICA cannabis Bedica olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis Bedica FVG 700084078

BEDROBINOL cannabis Bedrobinol olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis Bedrobinol FVG 700084080

BEDIOL cannabis Bediol olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis Bediol FVG 700084092

FM2 cannabis FM2 olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis FM2 FVG 700084104

PEDANIOS 8/8 cannabis Pedanios 8/8 olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis Pedanios 8/8 iFVG 700084116

PEDANIOS 1/9 cannabis Pedanios 1/9 olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis Pedanios 1/9 FVG 700084128

BEDROLITE cannabis Bedrolite olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis Bedrolite FVG 700084130

glstlr;\;tczjidTlﬁgnnabls estratto di Cannabis al 15% di THC preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis al 15% di THC 700088077

gls;r;tfﬁngCDannabls estratto di Cannabis al 5% di CBD preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis al 5% di CBD 700088065

) o ‘ preparazione magistrale a base di Cannabis Billy Button in

Billy Button Cannabis Billy Button cartine cartine/buste/filtri FVG 700095868

Billy Button Cannabis Billy Button olio preparazione magistrale a base di olio di Cannabis Billy Button FVG 700095870

estratto di Cannabis ) . . ) ) . . . . . .

al 19 di THC e 196 di estratto di Cannabis al 1% di THC e 1% di | preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis al 1% di THC e 1% di 700095882

. CBD in MCT FVG CBD FVG

CBDin MCT

gftlr;tfﬁ;téai:?\jgf E?/tcratto di Cannabis al 176 di THC in MCT preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis al 1% di THCFVG 700095894

gftzr;tfj?;téai:r;\jgf E?/tcratto di Cannabis al 290 di THC in MCT preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis al 2% di THC FVG 700095906

thzrigod?ITaacnir;aa(s:T i:gTatFt\(;Gdl Cannabis al 2,59 diTHCin preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis al 2,5% di THC FVG 700095918

) o . preparazione magistrale a base di Cannabis Linneo (THC 17-269%, CBD

Linneo cannabis Linneo cartine ) . s 700211927
<1%) in cartine/buste/filtri FVG

Linneo cannabis Linneo olio preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis Linneo FVG 700211939

estratto di Cannabis estratto di Cannabis al 0,5% di THC e 2 reparazione magistrale a base di estratto di Cannabis allo 0,5% di THC e

al 0,5% di THC e 29 di =7 7 | Prep g o7 700226653

CBD in MCT

di CBD in MCT FVG

29 di CBD FVG
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estratto di Cannabis

estratto di Cannabis al 2% di THC e 0,6%

preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis 2% di THC e 0,6% di

al2% diTHCeo6%di | ; ; 700226665
CBD in MCT di CBD in MCT FVG CBD in MCT FVG
estratto di Cannabis ) . . . . . . . .
) estratto di Cannabis al 2,2% di THC e preparazione magistrale a base di estratto di Cannabis al 2,2% di THC e
al 2,29 diTHC e 2,5% 700226677

di CBD in MCT

2,5% di CBD in MCT FVG

2,5% di CBD in MCT FVG
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