MODALITA’ DI REGISTRAZIONE

La partecipazione & gratuita, I'iscrizione & obbligatoria

E’ possibile iscriversi on line e fino ad esaurimento dei posti disponibili
compilando la scheda dal sito CEI www.ceiweb.it alla voce
Eventi — Seminari e Altri Convegni entro il 17/09/2015

Per informazioni:
Viviana Gemelli
tel. 02 21006.231

e mail: gemelli@ceiweb.it

Privacy Dlgs. 196/03: | dati conferiti all'atto dell'iscrizione al Convegno
saranno trattati dal CEl, su supporto cartaceo ed informatico, al fine
della organizzazione del medesimo Convegno e potranno essere
utilizzati in futuro per segnalarle altre iniziative simili promosse dal CEI.
| dati saranno trattati da soggetti incaricati dal CEl e potranno
essere comunicati alle aziende sponsor del Convegno, indicate
nella presente locandina, al fine di inviarle informazioni sulla loro
attivita. Il titolare dei dati e:
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Seminario

Presentazione della nuova Guida CEIl 62-237 per
la gestione del software nel contesto sanitario

Milano
18 settembre 2015
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Istituto Superiore di Sanita
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PRESENTAZIONE DEL SEMINARIO

Nel corso dellevento saranno presentati e discussi i contenuti di un
documento CEIl di recente pubblicazione (Febbraio 2015), ovvero la
Guida CEl 62-237 “Guida alla gestione del software e delle reti IT-
medicali nel contesto sanitario. Parte 1: gestione del software”.

La Guida & nata dal recepimento delle specifiche esigenze degli operatori
del settore e si configura come un utile documento esplicativo ed
interpretativo per tutti gli attori che orbitano nel contesto sanitario tra cui
Fabbricanti, Organizzazioni Responsabili, Enti Certificatori, Autorita
Competenti.

La dilagante diffusione, in contesto sanitario, dei sistemi elettronici
contenenti componenti software - dai dispositivi mobili, ai computer, alla
strumentazione diagnostica — rende necessaria ed urgente la produzione
di documenti normativi, esplicativi ed interpretativi, che supportino la
regolamentazione e la gestione sicura dei prodotti software nelle strutture
di erogazione della cura.

Da una proficua collaborazione tra I'ISS, Fabbricanti e Organizzazioni
Responsabili del settore sanitario italiano, in ambito CEIl & nata la Guida
CEI 62-237, pubblicata nel Febbraio 2015.

Il documento, che recepisce I'approccio innovativo delle piu recenti
norme nazionali ed internazionali di settore, introduce il concetto di
gestione del rischio nei sistemi informativi in sanita e contestualizza
I'utilizzo dei prodotti software, siano essi dispositivi medici o prodotti di
uso generico, alla specifica realta sanitaria, le cui specificita devono
necessariamente essere tenute in conto nella valutazione
dell’accettabilita di detto utilizzo.

I lavori del Gruppo di Lavoro CEI che ha prodotto la Guida 62-237 stanno
ora proseguendo con la preparazione della Parte 2 della Guida,
focalizzata sulle reti IT-medicali.

PROGRAMMA
10.00 Registrazione dei partecipanti
10.30 Saluto della Direzione CEI
Apertura dei lavori
10.45 Contestualizzazione della Guida CEIl 62-237 nell’ambito delle
attivita normative CEI
Ing. Ivano Visintainer, Responsabile Attivita Normative CEl
11.15 Gestione del Software nel contesto sanitario: panorama
normativo europeo
Ing. Vincenzo Ventimiglia, Segretario SC62 D CEI, Coordinatore
GDL Software
11.45 Scopo , approccio e contenuti della Guida 62-237
Ing. Francesco Martelli, Istituto Superiore di Sanita di Roma
12.15 [l punto di vista delle Organizzazioni Responsabili per la
gestione delle tecnologie sanitarie
Ing. Maurizio Rizzetto, Direttore S.C., Ingegneria biomedicale e
sistema informatico, AAS n.5 “Friuli Occidentale”
12.45 Il punto di vista dell'industria
Ing. Antonio Bartolozzi, TBS Group, Trieste
13.15 Questions & Answers
13.30 Chiusura dei lavori



