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PRESUPPOSTI

Agora — Societa Scientifica Italiana di Medicina Estetica opera da oltre quindici anni come
riferimento scientifico nazionale e internazionale per la medicina estetica, con un costante impegno
nella formazione dei professionisti, nella produzione di linee guida e nella promozione di una
pratica clinica sicura, etica e basata sull’evidenza.

Nell’ambito di un’interlocuzione strutturata con il Ministero della Salute — Direzione Generale dei
Dispositivi Medici e del Servizio Farmaceutico — la Societa Scientifica ha contribuito ai lavori del
Tavolo tecnico ministeriale sui dispositivi iniettabili permanenti e ha elaborato una guida operativa
sulla vigilanza dei dispositivi medici in medicina estetica, gia condivisa con tutti i soci Agora.

Il presente corso FAD ECM si inserisce in continuita con questo percorso, quale strumento
operativo a beneficio dell'intera comunita medica.

FINALITA

Il corso ha la finalita di promuovere, presso il pii ampio numero possibile di operatori sanitari attivi
in medicina estetica, una cultura consapevole della vigilanza dei dispositivi medici e della corretta
segnalazione degli eventi avversi, contribuendo concretamente alla riduzione del fenomeno
dell’under-reporting.

In coerenza con questa finalita di interesse pubblico, il corso & erogato a titolo completamente
gratuito a tutti i medici, consentendo al contempo I’assolvimento dell’obbligo formativo ECM.
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L'impiego di dispositivi medici in medicina estetica — tra cui filler iniettabili, dispositivi energetici e
altri prodotti a uso professionale — & in costante crescita e comporta la necessita di una gestione
sempre piu strutturata degli eventi avversi.

Le complicanze associate ai dispositivi medici impiegati in medicina estetica rappresentano una
criticita emergente, in quanto possono essere caratterizzate da quadri clinici complessi, non sempre
reversibili e potenzialmente evolutivi. In questo contesto, la corretta segnalazione degli incidenti
costituisce uno strumento fondamentale per la tutela del paziente, la prevenzione del rischio e il
miglioramento continuo della pratica clinica.

La normativa europea e nazionale vigente impone precisi obblighi in capo all’operatore sanitario,
che & chiamato a riconoscere, classificare e segnalare correttamente gli eventi avversi correlati ai
dispositivi medici. Il corso si propone di fornire strumenti pratici, giuridici e clinici per una gestione
consapevole e appropriata, con particolare attenzione alle modalita operative di segnalazione
previste dal sistema nazionale di vigilanza.

OBIETTIVI FORMATIVI

Al termine del corso il partecipante sara in grado di:

ericonoscere un evento avverso correlato a dispositivo medico;

edistinguere tra incidente grave, incidente non grave e reclamo;

ecomprendere gli obblighi normativi di segnalazione;

eapplicare correttamente le procedure di segnalazione al Ministero della Salute e al fabbricante;
eutilizzare uno schema decisionale nella pratica clinica;

ecomprendere le specificita degli eventi avversi correlati ai diversi dispositivi medici utilizzati in
medicina estetica;

eintegrare la dimensione etico-deontologica della vigilanza, con riferimento al Codice Etico di
Agora;

ericonoscere le criticita connesse ai filler permanenti e i percorsi multidisciplinari di gestione delle
complicanze (procedura ILT, approccio chirurgico).

DESTINATARI

Il corso e rivolto a medici chirurghi, odontoiatri, e altri operatori sanitari coinvolti nell’utilizzo di
dispositivi medici in ambito medicina estetica anche con ruolo di assistenza
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PROGRAMMA

1. Saluto istituzionale e introduzione al corso

Relatore/i: Dott.ssa Antonella Campanale — Direttore Ufficio 5, Direzione Generale Dispositivi Medici e Servizio
Farmaceutico, Ministero della Salute

e |l sistema nazionale di vigilanza sui dispositivi medici: obiettivi e priorita

e La medicina estetica nel contesto della vigilanza post-market: dati e tendenze

e |l ruolo degli operatori sanitari nella catena della segnalazione: aspettative e impegno del Ministero
e llruolo e le attivita delle Societa Scientifiche

2. Etica professionale e Codice Etico di Agora nella vigilanza dei dispositivi medici

Relatore/i: Prof. Antonio Gioacchino Spagnolo — Direttore del Centro di Ricerca in Bioetica Clinica e Medical
Humanities — Facolta di Medicina e Chirurgica - Universita Cattolica del Sacro Cuore di Roma

e |l dovere etico-deontologico di segnalazione e la tutela del paziente
e |l Codice Etico di Agora come strumento di responsabilizzazione professionale
e Il ruolo della Societa Scientifica nella promozione della cultura della vigilanza

3. Quadro normativo e obblighi di segnalazione

Relatore/i: a cura dell'Ufficio Legale Agora

e Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)

e Normativa nazionale di riferimento

e Obblighi dell'operatore sanitario

e Soggetti coinvolti nella segnalazione
e Tempistiche e responsabilita

4. Riconoscimento e classificazione degli eventi

Relatore/i: a cura dell'Ufficio Legale Agora

e Definizione di dispositivo medico

e Definizione di incidente

e Incidente grave vs incidente non grave

e Reclamo

e Schema decisionale per la classificazione
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5.

Modalita operative di segnalazione

Relatore/i: a cura dell'Ufficio Legale Agora

6.

Raccolta delle informazioni cliniche e tecniche

Dati necessari alla segnalazione (dispositivo, lotto, evento)
Segnalazione al Ministero della Salute

Segnalazione al fabbricante

Conservazione del dispositivo coinvolto

Focus clinico: i filler iniettabili in medicina estetica ai fini della vigilanza

Relatore/i: Maurizio Cavallini, Magda Belmontesi, Stefania Belletti, Marco Papagni

7.

Classificazione dei filler (Belmontesi)

Sostanze che rendono non riassorbibile un filler (Belmontesi)

Principali eventi avversi: inflammatori, infettivi, nodulari, dislocazione (Cavallini)

Rischi connessi all'impiego di prodotti non riassorbibili e raccomandazioni della Societa Scientifica (Cavallini)
Il Centro Complicanze Agora e necessita di un approccio multidisciplinare (Cavallini)

Le complicanze vascolari (Belletti)

Il supporto ecografico (Belletti)

Impiego della ialuronidasi (Papagni)

Focus clinico: filler permanenti — gestione delle complicanze

Relatore/i: Roberto Dell'Avanzato, Maurizio Cavallini

8.

Esperienza del Centro Complicanze Agora sulla gestione delle problematiche connesse ai filler permanenti
(Cavallini)

La risoluzione con procedura ILT — Intralesional Laser Therapy (Dell'Avanzato)

La risoluzione con procedura chirurgica (Cavallini)

Casi clinici applicativi

Relatore/i: Clinici TBD

Schema decisionale
Applicazione dello schema decisionale ai casi clinici presentati
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