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PERIODO TRANSITORIO:

Validità delle Dichiarazioni di Conformità 

e dei Certificati CE (gare, collaudi, etc.)



Entrata in vigore e piena applicazione del MDR:

Art. 120 Disposizioni transitorie



Una parentesi … 

Dichiarazioni di conformità e Certificati CE



Una parentesi … 

Dichiarazioni di conformità e Certificati CE

Attenzione ai certificati 

volontari, che non sono né 

Certificati CE né Dichiarazioni 

di Conformità!!!



ALLEGATO IV

La dichiarazione di conformità UE riporta le informazioni seguenti:

1. nome, denominazione commerciale registrata o marchio registrato e, se già rilasciato, numero di 

registrazione unico di cui all'articolo 31 del fabbricante e, se del caso, del suo mandatario, e indirizzo 

della sede legale dove possono essere contattati e dove sono stabiliti;

2. un'attestazione secondo la quale la dichiarazione di conformità UE è rilasciata sotto la responsabilità 

esclusiva del fabbricante;

3. l'UDI-DI di base di cui all'allegato VI, parte C;

4. nome del prodotto e denominazione commerciale, codice del prodotto, numero di catalogo o altro 

riferimento non ambiguo, che consenta l'identificazione e la tracciabilità del dispositivo che è oggetto 

della dichiarazione di conformità UE, come ad esempio una fotografia, se appropriato, e relativa 

destinazione d'uso. Fatta eccezione per il nome del prodotto o la denominazione commerciale, le 

informazioni che permettono l'identificazione e la tracciabilità possono essere fornite mediante l'UDI-DI 

di base di cui al punto 3;

5. classe di rischio del dispositivo, conformemente alle regole di cui all'allegato VIII;

6. dichiarazione specificante che il dispositivo in questione è conforme al presente regolamento e, se del 

caso, a qualunque altro pertinente atto legislativo dell'Unione che preveda il rilascio di una dichiarazione 

di conformità UE;

7. riferimenti a eventuali SC utilizzate in relazione alle quali è dichiarata la conformità;

8. se del caso, nome e numero di identificazione dell'organismo notificato, descrizione della procedura di 

valutazione della conformità applicata e identificazione del certificato o dei certificati rilasciati;

9. se pertinente, informazioni supplementari;

10. luogo e data di rilascio della dichiarazione, nome e funzione della persona che firma la dichiarazione 

nonché indicazione della persona a nome e per conto della quale ha firmato.

La dichiarazione di conformità



NUOVE REGOLE DI CLASSIFICAZIONE



Rimane la Classificazione in 4 classi come già previsto dalla Direttiva, ma 

con alcune importanti novità nelle regole di classificazione

Regole di classificazione

Classe III

Classe IIb

Classe IIa

Classe I (Im, Is, Ir)



ALLEGATO VIII: nuove regole di classificazione

22 regole di classificazione

▪ 1-4 Dispositivi non invasivi

▪ 5-8 Dispositivi invasivi

▪ 9-13 Dispositivi attivi

▪ 14-22 Regole speciali

Molto simili alle 19 regole di classificazione già presenti nel D.Lgs 46/97 e ss.mm.ii. (Allegato 

IX), con alcune significative novità.

Rilevano in particolare:

▪ Regola 11 – Software

▪ Regola 19 – Nanomateriali

▪ Regola 21 – DM costituiti da sostanze

▪ Regola 22 – Gestione del paziente da parte del DM

Regole di classificazione



6.3. Regola 11

Il software destinato a fornire informazioni utilizzate per prendere decisioni a fini diagnostici o 

terapeutici rientra nella classe IIa, a meno che tali decisioni abbiano effetti tali da poter 

causare: 

▪ il decesso o un deterioramento irreversibile delle condizioni di salute di una persona, nel 

qual caso rientra nella classe III, o 

▪ un grave deterioramento delle condizioni di salute di una persona o un intervento 

chirurgico, nel qual caso rientra nella classe IIb. 

Il software destinato a monitorare i processi fisiologici rientra nella classe IIa, a meno che sia 

destinato a monitorare i parametri fisiologici vitali, ove la natura delle variazioni di detti 

parametri sia tale da poter creare un pericolo immediato per il paziente, nel qual caso rientra 

nella classe IIb. 

Tutti gli altri software rientrano nella classe I. 

Regole di classificazione – Dispositivi attivi

ITutti gli altri casi di Dispositivi attivi



Regola 21

I dispositivi costituiti da sostanze o da combinazioni di sostanze destinate a essere introdotte nel 

corpo umano attraverso un orifizio del corpo o a essere applicate sulla pelle e che sono assorbite dal 

corpo umano o in esso localmente disperse rientrano:

▪ nella classe III se essi, o i loro prodotti di metabolismo, sono assorbiti a livello sistemico dal corpo 

umano al fine di conseguire la loro destinazione d'uso,

▪ nella classe III se conseguono la loro destinazione d'uso nello stomaco o nel tratto 

gastrointestinale inferiore ed essi, o i loro prodotti di metabolismo, sono assorbiti a livello 

sistemico dal corpo umano,

▪ nella classe IIa se sono applicati sulla pelle o se sono applicati nella cavità nasale o in quella 

orale fino alla faringe e conseguono la loro destinazione d'uso su dette cavità, e

▪ nella classe IIb in tutti gli altri casi.

Regole di classificazione – Regole speciali

Questi dispositivi non 

possono più ricadere 

nella Classe I



Regola 22

I dispositivi attivi terapeutici che integrano o incorporano una funzione diagnostica che determina in 

modo significativo la gestione del paziente da parte del dispositivo, come i sistemi a ciclo chiuso o i 

defibrillatori automatici esterni, rientrano nella classe III.

Regole di classificazione – Regole speciali



IDENTIFICAZIONE E TRACCIABILITÀ DEI 

DISPOSITIVI – NOMENCLATURA, UDI, 

EUDAMED



Articolo 25 Identificazione nella catena di fornitura

Articolo 26 Nomenclatura dei dispositivi medici

Articolo 27 Sistema di identificazione unica del dispositivo

Articolo 28 Banca dati UDI

Articolo 29 Registrazione dei dispositivi

Articolo 30 Sistema elettronico per la registrazione degli operatori economici

Articolo 31 Registrazione dei fabbricanti, dei mandatari e degli importatori

Articolo 32 Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Articolo 33 Banca dati europea dei dispositivi medici

Articolo 34 Funzionalità di Eudamed



Articolo 25 Identificazione nella catena di fornitura

1. I distributori e gli importatori cooperano con i fabbricanti o i mandatari allo scopo di ottenere 

un appropriato livello della tracciabilità dei dispositivi.

2. Gli operatori economici sono in grado di identificare per l'autorità competente, per il periodo 

di cui all'articolo 10, paragrafo 8:

a) ogni operatore economico cui hanno fornito direttamente un dispositivo;

b) ogni operatore economico che ha direttamente fornito loro un dispositivo;

c) ogni istituzione sanitaria od operatore sanitario cui hanno fornito direttamente un 

dispositivo.

Nomenclatura dei dispositivi medici



Articolo 26 Nomenclatura dei dispositivi medici

Allo scopo di facilitare il funzionamento della banca dati europea dei dispositivi medici 

(«Eudamed») di cui all'articolo 33, la Commissione fa in modo che una nomenclatura dei 

dispositivi medici riconosciuta a livello internazionale sia disponibile gratuitamente per 

i fabbricanti e per le altre persone fisiche o giuridiche che sono tenute a utilizzarla a norma 

del presente regolamento. La Commissione cerca inoltre di fare in modo che la nomenclatura 

sia disponibile gratuitamente anche per altri soggetti interessati, ove ciò sia ragionevolmente 

fattibile.

Nomenclatura dei dispositivi medici



Articolo 27 Sistema di identificazione unica del dispositivo

1.Il sistema di identificazione unica del dispositivo («sistema UDI») descritto nell'allegato VI, 

parte C, consente l'identificazione e agevola la tracciabilità dei dispositivi diversi dai dispositivi 

su misura e da quelli oggetto di indagine e consiste:

a) nella produzione di un UDI comprendente:

i. un identificativo del dispositivo UDI («UDI-DI»), specifico per un fabbricante e un 

dispositivo, che permetta l'accesso alle informazioni di cui all'allegato VI, parte B;

ii. un identificativo UDI della produzione («UDI-PI»), che identifichi l'unità di produzione 

del dispositivo e, ove applicabile, i dispositivi imballati, come specificato all'allegato VI, 

parte C;

b) nell'apposizione dell'UDI sull'etichetta del dispositivo o sul suo confezionamento;

c) nella registrazione dell'UDI da parte di operatori economici, di istituzioni sanitarie e di 

operatori sanitari, in conformità delle condizioni di cui rispettivamente ai paragrafi 8 e 9 del 

presente articolo;

d) nell'istituzione di un sistema elettronico per l'identificazione unica del dispositivo («banca 

dati UDI») a norma dell'articolo 28.

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI

L’UDI-DI è la parte «statica», 

che non cambia per il 

medesimo dispositivo 

prodotto

L’UDI-PI è la parte 

«dinamica» che viene 

assegnata ad ogni singolo 

pezzo prodotto



APPOSIZIONE FISICA DELL’UDI

Vettore UDI

Il vettore UDI costituisce il mezzo per trasmettere l'UDI utilizzando il formato AIDC* e, se del 

caso, l’HRI**.

I vettori comprendono, tra l'altro, il codice a barre ID/lineare, il codice a barre 2D/Matrix, l'RFID.

* AIDC=Identificazione automatica e raccolta dei dati. L'AIDC è una tecnologia utilizzata per la raccolta 

automatizzata dei dati. Le tecnologie AIDC comprendono codici a barre, carte intelligenti (smart card), 

biometria e RFID.

** HRI=Interpretazione leggibile dall'uomo

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



UDI – la tecnologia

Quale sarà il formato dei BARCODE?
L’alternativa è un inserimento manuale! … se leggibile!

Quale codifica è usa per il Barcode (1N, 2N) … data matrix …. or RFID (HF-13,56 MHz or 

UHF-433MHz, passive ) , … oppure di tipo  biometrico – tutti secondo standard 

INTERNAZIONALI RICONOSCIUTI.

Quanti lettori dovremo avere a disposizione in ospedale?
Sono già presenti sul mercato i lettori UDI!



Sarà necessario aggiornare i nostri ERP, EHR, CMMS!!

Hospital ERP
• Stock DM di Farmacia  reparto  (locazione, magazzino, ri-ordino, …)
• Gestione dei  Medical Alerts e FSN
• Gestione delle scadenza dei prodotti e degli magazzini poco movimentati
• Comunicazione dell’INCIDENT REPORTING
• OBBLIGO PER I CLASSE III
EHR
• Registrazione in cartella clinica dell’UDI dei DM utilizzati
• Riduzione del rischio di utilizzare i DM dopo la loro data di scadenza
• Riduzione del rischio di utulizzare DM ritirati dal mercato
• Altre attività PMS (PostMarketSurveillance), quali ad esempio i feedback al 

produttore
CMMS
• Incident reporting
• Posizionamento dei dispositivi nei locali (es se utilizzata RFID o  altri tag attivi!)
• Potrà esserci un supporto per l’acquisizione di accessori e parti di ricambio

L’esigenza della tracciabilità in OSPEDALE



ESEMPIO DI UTILIZZO DELL’UDI

L’esigenza della tracciabilità in OSPEDALE



Esempio by HIBCC



Esempio by HIBCC



Esempio by GS1



Esempio by GS1



Esempio by GS1



Da quando scattano gli obblighi di apposizione dell’UDI?

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



La nuova banca dati EUDAMED rappresenterà il sistema elettronico relativo a:

La banca dati EUDAMED

▪ Registrazione dei dispositivi

▪ UDI

▪ Registrazione degli operatori economici

▪ Gli organismi notificati e i certificati

▪ Le indagini cliniche

▪ La vigilanza e la sorveglianza post-

commercializzazione

▪ La sorveglianza del mercato



OBBLIGHI IN CASO DI FABBRICAZIONE 

DEI DISPOSITIVI DA PARTE DI 

UN’ISTITUZIONE SANITARIA



Definizione di fabbricante

MDR 2017/745 – Art. 16 Casi in cui gli obblighi dei fabbricanti si 

applicano agli importatori, ai distributori o ad altre persone

1. Un distributore, un importatore o un'altra persona fisica o giuridica assume gli obblighi dei 

fabbricanti in relazione a uno dei seguenti casi:

a) se mette un dispositivo a disposizione sul mercato con il proprio nome, la propria 

denominazione commerciale o il proprio marchio registrato, tranne nei casi in cui un 

distributore o un importatore conclude un accordo con un fabbricante in base al quale il 

fabbricante è indicato come tale sull'etichetta ed è responsabile del rispetto degli obblighi 

che incombono ai fabbricanti a norma del presente regolamento;

b) se modifica la destinazione d'uso di un dispositivo già immesso sul mercato o 

messo in servizio;

c) se modifica un dispositivo già immesso sul mercato o messo in servizio in modo 

tale che la sua conformità alle prescrizioni applicabili possa risultare 

compromessa.

Il primo comma non si applica ai soggetti che, pur non essendo considerati un 

fabbricante secondo la definizione di cui all'articolo 2, punto 30, montano o adattano 

per un paziente specifico un dispositivo già presente sul mercato senza modificarne la 

destinazione d'uso.



Fabbricazione di dispositivi all’interno delle strutture sanitarie

MDR 2017/745 – Art. 5 Immissione sul mercato e messa in servizio

5. A eccezione dei pertinenti requisiti generali di sicurezza e prestazione di cui all'allegato I, le 

prescrizioni del presente regolamento non si applicano ai dispositivi fabbricati e utilizzati 

esclusivamente in istituzioni sanitarie stabilite nell'Unione, purché siano soddisfatte tutte le 

seguenti condizioni:

a) i dispositivi non siano trasferiti a un'altra persona giuridica;

b) la fabbricazione e l'utilizzo dei dispositivi avvengano secondo sistemi adeguati di 

gestione della qualità;

c) l'istituzione sanitaria giustifichi nella sua documentazione il fatto che le esigenze 

specifiche del gruppo di pazienti destinatario non possono essere soddisfatte o non 

possono essere soddisfatte con risultati del livello adeguato da un dispositivo 

equivalente disponibile sul mercato;

d) l'istituzione sanitaria fornisca su richiesta alla propria autorità competente informazioni in 

merito all'uso di tali dispositivi che comprendano una giustificazione della loro 

fabbricazione, modifica e utilizzo;

e) l'istituzione sanitaria rediga una dichiarazione che mette a disposizione del pubblico, 

comprendente: i) il nome e l'indirizzo dell'istituzione sanitaria in cui i dispositivi sono 

fabbricati; ii) le informazioni necessarie per identificare i dispositivi; iii) una dichiarazione 

che i dispositivi soddisfano i requisiti generali di sicurezza e prestazione di cui all'allegato 

I del presente regolamento e, se del caso, informazioni sui requisiti che non sono 

pienamente soddisfatti, con la relativa giustificazione motivata;



Fabbricazione di dispositivi all’interno delle strutture sanitarie

MDR 2017/745 – Art. 5 Immissione sul mercato e messa in servizio

f) l'istituzione sanitaria compili una documentazione che consenta di conoscere il sito di 

fabbricazione, il processo di fabbricazione, i dati di progettazione e di prestazione dei 

dispositivi, compresa la destinazione d'uso, in maniera sufficientemente dettagliata 

affinché l'autorità competente possa accertare il rispetto dei requisiti generali di sicurezza 

e prestazione di cui all'allegato I del presente regolamento;

g) l'istituzione sanitaria adotti tutte le misure necessarie per garantire che tutti i dispositivi 

siano fabbricati in conformità della documentazione di cui alla lettera f); e 

h) l'istituzione sanitaria valuti l'esperienza acquisita mediante l'utilizzazione clinica dei 

dispositivi e adotti tutte le azioni correttive necessarie.

Gli Stati membri possono richiedere che tali istituzioni sanitarie trasmettano all'autorità 

competente ogni altra eventuale informazione pertinente in merito ai dispositivi di questo tipo 

che sono stati fabbricati e utilizzati sul loro territorio. Gli Stati membri conservano il diritto di 

limitare la fabbricazione e l'utilizzo di qualsiasi tipologia specifica di tali dispositivi ed è loro 

consentito l'accesso per ispezionare le attività delle istituzioni sanitarie.

Il presente comma non si applica ai dispositivi fabbricati su scala industriale.



UN CASE STUDY DI ATTUALITÀ: LA 

STAMPA 3D IN OSPEDALE

(in molti casi si ricade sia nel caso della fabbricazione di 

dispositivi da parte di un’istituzione sanitaria, sia nel caso 

dei dispositivi su misura)



La linea guida AIIC sulla Stampa 3D in Sanità e le iniziative 

con Confindustria DM



Laboratorio di stampa 3D all’interno dell’ospedale

3D4MED è il primo laboratorio di 

stampa 3D in Italia situato 

all'interno di un ospedale.

Il laboratorio si trova presso 

l'IRCCS Policlinico San Matteo di 

Pavia, in una posizione strategica 

per facilitare la comunicazione e 

l'interazione tra chirurghi e 

ingegneri.

3D4MED è dotato di tutto l'hardware e il software 

necessari per eseguire l'intero processo, 

dall'elaborazione delle immagini mediche alla 

produzione del modello stampato in 3D.

• Software di elaborazione e segmentazione 

delle immagini

• Software per la manipolazione di modelli 

virtuali per la stampa 3D

• Stampanti 3D professionali ad alta risoluzione

• Strumentazione di post-elaborazione e finitura



Inquadramento regolatorio di oggetti realizzabili in stampa 3D

ed utilizzabili in contesto sanitario

Proviamo a inquadrare dal punto di vista regolatorio 

diversi «oggetti» realizzabili in stampa 3D ed utilizzabili 

in contesto sanitario

- Nuovi accessori per dispositivi medici (o nuovi dispositivi)

- Dispositivi prodotti «in serie»

- Modelli anatomici didattici

- Modelli anatomici per la preparazione dell’intervento

- Guide chirurgiche

- Dispositivi indossabili o impiantabili realizzati «su misura»



Nuovi accessori per dispositivi medici

Ci riferiamo in questo caso a componenti che 

non sono destinati a sostituirne uno uguale 

ma usurato, bensì a realizzare ex-novo 

nuove funzionalità non presenti nel 

dispositivo originale (o addirittura a 

trasformare in dispositivo medico un prodotto 

che originariamente non lo era)

Si tratta a tutti gli effetti di dispositivi medici, o di accessori di 

dispositivi medici, per cui ad essi si applicano tutti gli obblighi 

previsti dalla legislazione vigente, al pari di quanto accade per 

dispositivi realizzati con tecnologia «tradizionale» (marcatura CE, 

dichiarazione di conformità, redazione fascicolo tecnico, eventuale 

intervento di Organismo Notificato, vigilanza sugli incidenti, etc.)

Nuovi accessori per dispositivi medici (o nuovi 

dispositivi)



Dispositivi prodotti «in serie»

Si tratta di dispositivi medici per i quali le tecniche 

di fabbricazione con tecnologia additiva si rivelano 

particolarmente vantaggiose, ma che non vengono 

realizzati in modo specifico per un determinato 

paziente. Si può considerare una produzione «in 

serie» quando il numero di pezzi è elevato e i lotti 

o i dispositivi identificati con numero di serie si 

ripetono consecutivamente uguali nel tempo.

Dal punto di vista regolatorio vengono inquadrati come qualsiasi 

altro «dispositivo medico», indipendentemente dalla tecnica 

realizzativa impiegata. Ad essi si applicheranno le prescrizioni previste 

dalla legislazione vigente in base a destinazione d’uso, caratteristiche, 

classe di rischio, etc.

Naturalmente occorre tenere in considerazione le peculiarità delle 

tecniche di stampa 3D adottate (materiali, biocompatibilità, sterilità, …)

Dispositivi prodotti «in serie»



Modelli anatomici didattici

Si tratta di modelli di organi, parti 

anatomiche, distretti corporei, etc. che non 

sono realizzati seguendo le caratteristiche 

specifiche di un certo paziente al fine di 

terapia o diagnosi, ma che servono per fini 

puramente didattici.

Non ricadono nella definizione di «dispositivo medico» o di 

«accessorio» per cui ad essi non si applicano le prescrizioni della 

legislazione vigente in materia.

Modelli anatomici didattici



Modelli anatomici per la preparazione dell’intervento

Si tratta sempre di modelli anatomici, quindi 

non di dispositivi che verranno in contatto 

con il paziente durante l’intervento o che 

verranno impiantati nel paziente.

Sono, però, funzionali allo svolgimento 

dell’intervento stesso e quindi ricadono nella 

definizione di «dispositivo medico» o di 

«accessorio» (allo stesso modo p.es. di un 

simulatore per radioterapia).

In particolare, nel caso (frequente) in cui 

siano realizzati sulla base delle 

caratteristiche specifiche di un 

determinato paziente, ricadono nella 

casistica dei «dispositivi su misura».

Modelli anatomici per la preparazione dell’intervento



Guide chirurgiche

Si tratta di oggetti realizzati per consentire il 

posizionamento preciso di strumenti 

chirurgici o dispositivi medici impiantabili 

durante un intervento. Vengono realizzati 

tipicamente sulla base delle misure 

specifiche di un determinato paziente e 

rimangono in posizione per il tempo 

necessario all’esecuzione dell’intervento, 

dopodichè vengono rimossi.

Anche per questi dispositivi, nel caso (frequente) in cui siano realizzati 

sulla base delle caratteristiche specifiche di un determinato paziente, 

ricadono nella casistica dei «dispositivi su misura».

Guide chirurgiche



Dispositivi realizzati «su misura»

Si tratta di dispositivi realizzati a partire dalle 

caratteristiche fisiche di un determinato 

paziente e destinati ad essere indossati dallo 

stesso, o ad essere impiantati all’interno del 

suo corpo.

Poiché per definizione sono realizzati sulla 

base delle caratteristiche specifiche di un 

determinato paziente, ricadono nella 

casistica dei «dispositivi su misura».

Dispositivi indossabili o impiantabili realizzati «su 

misura»



PARTI E COMPONENTI



Parti di ricambio per dispositivi medici

Parti di ricambio per dispositivi medici

La Direttiva 93/42 non ne parla 

esplicitamente, e non ricadono nella 

definizione di «dispositivo medico» o di 

«accessorio di dispositivo medico» -> non 

sono oggetto di marcatura CE come 

dispositivo medico

Quali riferimenti abbiamo in ambito manutentivo?

D.Lgs 81/08 sulla sicurezza nei luoghi di lavoro
attrezzatura di lavoro: qualsiasi macchina, apparecchio, utensile o impianto, inteso come il 

complesso di macchine, attrezzature e componenti necessari all’attuazione di un processo 

produttivo, destinato ad essere usato durante il lavoro

I dispositivi medici sono «attrezzature di lavoro» secondo la legislazione sulla 

sicurezza



Parti di ricambio per dispositivi medici

D.Lgs 81/08 – Art. 71 Obblighi del datore di lavoro
…

4. Il datore di lavoro prende le misure necessarie affinché:

a) le attrezzature di lavoro siano:

1) installate ed utilizzate in conformità alle istruzioni d’uso;

2) oggetto di idonea manutenzione al fine di garantire nel tempo la permanenza dei 

requisiti di sicurezza di cui all’articolo 70 e siano corredate, ove necessario, da apposite 

istruzioni d’uso e libretto di manutenzione;

…

Le responsabilità in merito alle scelte manutentive (affidarsi al 

fabbricante? ditte terze di global service? servizio in-house) restano in 

capo al «datore di lavoro» della struttura che utilizza i dispositivi

Questo riguarda anche la scelta delle opportune parti di ricambio, 

rispetto alle quali è necessario svolgere una attività di valutazione 

del rischio (specialmente in caso di utilizzo di parti «non originali» 

fornite da soggetti diversi dal fabbricante del dispositivo)

E con il Regolamento 2017/745? Ci sono novità su questo punto?



Parti di ricambio per dispositivi medici

RDM 2017/745 – Art. 23 Parti e componenti

1.Ogni persona fisica o giuridica che mette a disposizione sul mercato un articolo destinato 

in maniera specifica a sostituire una parte o un componente identico o simile di un 

dispositivo difettoso o usurato al fine di mantenere o ripristinare la funzione del dispositivo 

stesso senza modificarne le caratteristiche di sicurezza, prestazione o la sua destinazione 

d'uso, si assicura che l'articolo non comprometta la sicurezza e le prestazioni del 

dispositivo. Evidenze a sostegno sono tenute a disposizione delle autorità competenti degli 

Stati membri.

2.Un articolo destinato in maniera specifica a sostituire una parte o un componente di un 

dispositivo e che ne modifica sostanzialmente le caratteristiche di sicurezza o prestazione 

o la destinazione d'uso è considerato un dispositivo e soddisfa i requisiti di cui al presente 

regolamento.

Si ha un netto spostamento della responsabilità in capo a chi 

fornisce le parti di ricambio, specialmente nel caso di parti «non 

originali», che deve assicurarsi che queste non modifichino e non 

compromettano le caratteristiche di sicurezza o prestazione del 

dispositivo.



Parti e componenti

https://www.aboutpharma.com/blog/2019/09/05/parti-di-ricambio-

compatibili-per-dispositivi-medici-una-novita-del-regolamento

https://www.aboutpharma.com/blog/2019/09/05/parti-di-ricambio-compatibili-per-dispositivi-medici-una-novita-del-regolamento


RUOLO DI IMPORTATORI E 

DISTRIBUTORI



Importatore e distributore

26) importatore: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che immette sul 

mercato dell'Unione un dispositivo originario di un paese terzo;

27) distributore: qualsiasi persona fisica o giuridica nella catena di fornitura, diversa dal 

fabbricante o dall'importatore, che mette a disposizione sul mercato un dispositivo, fino al 

momento della messa in servizio;

NB: Le figure di «importatore» e «distributore» non erano definite all’interno della

legislazione previgente

Definizioni di importatore e distributore

«immissione sul mercato»: la prima messa a disposizione di un dispositivo, diverso da 

un dispositivo oggetto di indagine, sul mercato dell'Unione;

«messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di un dispositivo, diverso da un 

dispositivo oggetto di indagine, per la distribuzione, il consumo o l'uso sul mercato 

dell'Unione nel corso di un'attività commerciale, a titolo oneroso o gratuito;

«messa in servizio»: fase in cui un dispositivo, diverso da un dispositivo oggetto di 

indagine, è stato reso disponibile all'utilizzatore finale in quanto pronto per il primo utilizzo 

sul mercato dell'Unione secondo la sua destinazione d'uso;



Chi è il distributore secondo questa definizione?

Il distributore

… ma anche …

Distributori 

«generalisti» 

di dispositivi 

medici

Filiali locali delle 

multinazionali
Agenzie ufficiali, 

rappresentanti di zona, …



Esempio di catena di fornitura

Azienda produttrice - FABBRICANTE

Grossista di dispositivi, parti di ricambio, … 

– IMPORTATORE/DISTRIBUTORE

Dettagliante di dispositivi, parti di ricambio, 

… – DISTRIBUTORE

Società di servizi che fornisce il dispositivo 

all’ospedale … – DISTRIBUTORE

NB: aziende indicate a titolo puramente esemplificativo



MDR 2017/745 – Art. 14 Obblighi generali dei distributori

1. Quando mettono un dispositivo a disposizione sul mercato i distributori, nel contesto delle 

loro attività, agiscono tenendo nel dovuto conto le prescrizioni applicabili.

2. Prima di mettere un dispositivo a disposizione sul mercato, i distributori verificano che 

siano rispettate tutte le seguenti prescrizioni:

a) è stata apposta la marcatura CE al dispositivo ed è stata redatta la dichiarazione di 

conformità UE di quest'ultimo;

b) il dispositivo è corredato delle informazioni che devono essere fornite dal fabbricante a 

norma dell'articolo 10, paragrafo 10;

c) per i dispositivi importati, l'importatore ha ottemperato alle prescrizioni di cui all'articolo 

13, paragrafo 3;

d) il fabbricante, se del caso, ha attribuito un UDI al dispositivo.

Il distributore, allo scopo di ottemperare alle prescrizioni di cui alle lettere a), b) e d) del primo 

comma, può applicare un metodo di campionamento che sia rappresentativo dei dispositivi 

forniti da tale distributore.

Il distributore, se ritiene o ha motivo di credere che un dispositivo non sia conforme alle 

prescrizioni del presente regolamento, non mette il dispositivo a disposizione sul mercato 

fino a quando non sia stato reso conforme e informa il fabbricante e, se del caso, il suo 

mandatario e l'importatore. Il distributore, se ritiene o ha motivo di credere che il dispositivo 

presenti un rischio grave o che sia un dispositivo falsificato, ne informa altresì l'autorità 

competente dello Stato membro in cui è stabilito.

Obblighi generali dei distributori



SORVEGLIANZA POST-

COMMERCIALIZZAZIONE



Il nuovo Regolamento rafforza i requisiti in capo ai fabbricanti per quel che 

riguarda la sorveglianza post-commercializzazione.

«sorveglianza post-commercializzazione»: tutte le attività svolte da fabbricanti in 

collaborazione con altri operatori economici volte a istituire e tenere aggiornata una 

procedura sistematica per raccogliere e analizzare in modo proattivo 

l'esperienza acquisita sui dispositivi che immettono sul mercato, che mettono 

a disposizione sul mercato o che mettono in servizio, al fine di identificare eventuali 

necessità di procedere immediatamente a eventuali azioni correttive o preventive;

Sorveglianza post-commercializzazione



Sorveglianza post-commercializzazione

Necessità di un 

continuo/periodico scambio di 

informazioni tra fabbricante e 

utilizzatori per l’intero ciclo di 

vita dei dispositivi
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