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Il contesto legislativo tra direttive comunitarie e decreti 

nazionali di recepimento
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Dir. 90/385 – D.Lgs 507/92 (DM impiantabili attivi)

Dir. 93/42 – D.Lgs 46/97 (Dispositivi Medici)

Dir. 98/79 – D.Lgs 332/2000 (Dispositivi Medico-
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Dir. 2007/47 – D.Lgs 37/2010 (modifiche Dir. DM)

Proposta draft Regolamenti della Commissione

Adozione nuovi Regolamenti 2017/745 – 2017/746



L’evoluzione del

Regolamento 2017/745

Regolamento 2017/745 pubblicato in GU 

Europea il 5 maggio 2017

Rettifica del 3 maggio 2019 (errori formali, 

correzioni varie)

Rettifica del 27 dicembre 2019 

(IMPORTANTE: inclusione del DM Classe 

I nelle norme transitorie Art. 120)

Regolamento 2020/561 pubblicato in GU 

Europea il 24 aprile 2020 (spostamento 

della data di applicazione al maggio 2021)



Il contesto legislativo tra direttive comunitarie e decreti 

nazionali di recepimento

Definizione di DIRETTIVA
Una direttiva è un atto legislativo che stabilisce un obiettivo che tutti i 

paesi dell'UE devono realizzare. Ciascun paese può però decidere 

come procedere. È quanto è avvenuto con le direttive sui dispositivi 

medici, le direttive sulla sicurezza nei luoghi di lavoro, le direttive sulla 

tutela dei dati personali, etc.

Richiede decreti nazionali di recepimento

Definizione di REGOLAMENTO
Un regolamento è un atto legislativo vincolante. Deve essere applicato 

in tutti i suoi elementi nell'intera Unione europea.

Direttamente applicabile



Tratteremo in dettaglio le principali novità introdotte da questo 

Regolamento

Il Regolamento 2017/745 – Dispositivi Medici



Il Regolamento 2017/746 – Dispositivi Medico-diagnostici in 

vitro

NON tratteremo del Regolamento 2017/746 sui Dispositivi Medico-

diagnostici in vitro



La trattazione si è molto ampliata e dettagliata

La struttura del Regolamento 2017/745 sui Dispositivi Medici

Sezione
Regolamento 

2017/745

Direttiva 93/42 

Dispositivi Medici

Direttiva 90/385 

Dispositivi Medici 

Impiantabili Attivi

Considerando 101 22 12

Definizioni 71 13 7

Articoli 123 22 17

Allegati 17 12 9



DOVE REPERIRE INFORMAZIONI E 

AGGIORNAMENTI IN MATERIA



https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_en

Informazioni, documentazione, aggiornamenti

https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_en


https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en

Informazioni, documentazione, aggiornamenti

https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en


Informazioni, documentazione, aggiornamenti

Sito principale Medical Devices EU

https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_en

Competent Authorities for Medical Devices CAMD

https://www.camd-europe.eu

European Association of Notified bodies for Medical devices (Team-NB)

https://www.team-nb.org

IMDRF - GHTF

http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives.asp

DOCSROOM

https://ec.europa.eu/docsroom/documents?locale=en&keywords=medical%20device

NANDO

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main

https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_en
https://www.camd-europe.eu/
https://www.team-nb.org/
http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives.asp
https://ec.europa.eu/docsroom/documents?locale=en&keywords=medical%20device
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main


http://www.salute.gov.it/portale/home.html

Informazioni, documentazione, aggiornamenti

http://www.salute.gov.it/portale/home.html


http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDis

positiviServlet?action=ACTION_MASCHERA

Informazioni, documentazione, aggiornamenti

http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_MASCHERA


https://www.aboutpharma.com/blog/tag/i-dispositivi-medici-

tra-normativa-e-regolatorio

Informazioni, documentazione, aggiornamenti

https://www.aboutpharma.com/blog/tag/i-dispositivi-medici-tra-normativa-e-regolatorio


https://www.medtecheurope.org

Informazioni, documentazione, aggiornamenti

https://www.medtecheurope.org/


ALCUNE DEFINIZIONI RILEVANTI ED 

ESTENSIONE DELL’AMBITO DI 

APPLICAZIONE



«dispositivo medico»: qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, software, 

impianto, reagente, materiale o altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato 

sull'uomo, da solo o in combinazione, per una o più delle seguenti destinazioni d'uso 

mediche specifiche:

▪ diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di 

malattie,

▪ diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di una 

disabilità,

▪ studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o 

patologico,

▪ fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, 

inclusi sangue e tessuti donati,

e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato mediante mezzi 

farmacologici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione può essere coadiuvata da tali 

mezzi.

Si considerano dispositivi medici anche i seguenti prodotti:

▪ dispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento,

▪ i prodotti specificamente destinati alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei dispositivi di 

cui all'articolo 1, paragrafo 4, e di quelli di cui al primo comma del presente punto;

La definizione di

Dispositivo Medico



Accessori e dispositivi su misura

Dispositivo su misura (MDR 2017/745)
«dispositivo su misura»: qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base di una 

prescrizione scritta di qualsiasi persona autorizzata dal diritto nazionale in virtù della sua 

qualifica professionale, che indichi, sotto la responsabilità di tale persona, le caratteristiche 

specifiche di progettazione, e che è destinato a essere utilizzato solo per un 

determinato paziente esclusivamente al fine di rispondere alle sue condizioni ed 

esigenze individuali.

I dispositivi fabbricati in serie che devono essere adattati per soddisfare le esigenze 

specifiche di un utilizzatore professionale e i dispositivi che sono fabbricati in serie 

mediante processi di fabbricazione industriale conformemente alle prescrizioni scritte di 

qualsiasi persona autorizzata non sono tuttavia considerati dispositivi su misura;

Accessorio (MDR 2017/745)
«accessorio di un dispositivo medico»: un prodotto che, pur non essendo esso stesso 

un dispositivo medico, è destinato dal fabbricante a essere utilizzato con uno o più 

dispositivi medici specifici, per permettere in particolare che questi ultimi siano impiegati 

conformemente alla loro destinazione d'uso, oppure per assistere specificamente e 

direttamente la funzionalità sul piano medico del dispositivo o dei dispositivi medici in 

relazione alla loro destinazione d'uso;



Esempi di

Dispositivi Medici

Ma anche …



Esempi di

Dispositivi Medici

E non solo …



Esempi di

Dispositivi Medici



Articolo 1 – Oggetto e ambito di applicazione

1. Il presente regolamento stabilisce le norme relative all'immissione sul mercato, la messa a 

disposizione sul mercato o la messa in servizio dei dispositivi medici per uso umano e degli 

accessori per tali dispositivi nell'Unione. Il presente regolamento si applica inoltre alle 

indagini cliniche relative a tali dispositivi medici e relativi accessori condotte nell'Unione.

2. Il presente regolamento si applica anche, a decorrere dalla data di applicazione delle 

specifiche comuni adottate ai sensi dell'articolo 9, ai gruppi di prodotti che non hanno 

una destinazione d'uso medica elencati nell'allegato XVI, tenendo conto dello stato 

dell'arte e, in particolare, delle norme armonizzate vigenti per dispositivi analoghi con 

destinazione d'uso medica, basati su una tecnologia analoga. Le specifiche comuni per 

ciascuno dei gruppi di prodotti elencati nell'allegato XVI riguardano almeno l'applicazione 

della gestione del rischio di cui all'allegato I per il gruppo di prodotti in questione e, qualora 

necessario, la valutazione clinica relativa alla sicurezza.

Le specifiche comuni necessarie sono adottate entro il 26 maggio 2020. Si applicano a 

decorrere da sei mesi dalla data della loro entrata in vigore o dal 26 maggio 2020, se 

successiva.

Inclusione di prodotti che non hanno

una destinazione d'uso medica



ALLEGATO XVI - ELENCO DEI GRUPPI DI PRODOTTI CHE NON HANNO UNA 

DESTINAZIONE D'USO MEDICA DI CUI ALL'ARTICOLO 1, PARAGRAFO 2

1. Lenti a contatto o altri elementi destinati a essere introdotti nel o sull'occhio.

2. Prodotti destinati a essere introdotti totalmente o parzialmente nel corpo umano mediante 

strumenti invasivi di tipo chirurgico allo scopo di modificare l'anatomia o per la fissazione di 

parti del corpo a eccezione dei prodotti per tatuaggi e piercing.

3. Sostanze, associazioni di sostanze o elementi destinati a essere utilizzati per filling facciali 

o altri filling cutanei o per le mucose attraverso iniezione sottocutanea, sottomucosa o 

intradermica, eccetto quelli per i tatuaggi.

4. Apparecchiature destinate a essere utilizzate per ridurre, rimuovere o distruggere il tessuto 

adiposo, quali apparecchiature per la liposuzione, lipolisi o lipoplastica.

5. Apparecchiature che emettono radiazioni elettromagnetiche ad alta intensità (ad esempio 

infrarossi, luce visibile e ultravioletti) destinate a essere utilizzate sul corpo umano, 

comprese fonti coerenti e non coerenti, monocromatiche e ad ampio spettro, come laser e 

apparecchiature a luce pulsata ad alta intensità per fotoringiovanimento cutaneo, tatuaggio 

o epilazione o altro trattamento dermico.

6. Attrezzature destinate alla stimolazione cerebrale che applicano correnti elettriche o campi 

magnetici o elettromagnetici che attraversano il cranio per modificare l'attività neuronale 

del cervello.

Inclusione di prodotti che non hanno

una destinazione d'uso medica



Inclusione di dispositivi o servizi

venduti via Internet

Articolo 6 – Vendite a distanza

1. Un dispositivo offerto a una persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione mediante i 

servizi della società dell'informazione, quali definiti all'articolo 1, paragrafo 1, lettera b), 

della direttiva (UE) 2015/1535, è conforme al presente regolamento.

2. Fatte salve le disposizioni di diritto nazionale relative all'esercizio della professione medica, 

un dispositivo non immesso sul mercato, ma utilizzato nell'ambito di un'attività 

commerciale, a titolo oneroso o gratuito, per fornire un servizio diagnostico o 

terapeutico mediante i servizi della società dell'informazione, quali definiti all'articolo 

1, paragrafo 1, lettera b), della direttiva (UE) 2015/1535, o con altri mezzi di 

comunicazione, direttamente o tramite intermediari, a una persona fisica o giuridica 

stabilita nell'Unione deve soddisfare i requisiti del presente regolamento.

3. Su richiesta di un'autorità competente, ogni persona fisica o giuridica che offre un 

dispositivo a norma del paragrafo 1 o che fornisce un servizio ai sensi del paragrafo 2 

rende accessibile una copia della dichiarazione di conformità UE del dispositivo in 

questione.

4. Per motivi di protezione della salute pubblica, uno Stato membro può imporre che i 

prestatori di servizi della società dell'informazione, quali definiti all'articolo 1, paragrafo 1, 

lettera b), della direttiva (UE) 2015/1535, cessino le proprie attività.



Altre definizioni rilevanti

NB: siamo passati dalle 13 definizioni contenute nella Direttiva 

93/42/CEE alle 71 definizioni contenute nel Regolamento 2017/745!!!

Già da questo aspetto è evidente il livello di dettaglio molto maggiore 

che il nuovo Regolamento ha dato alla trattazione della materia.

Riportiamo di seguito solo alcune delle definizioni più significative.

«dispositivo monouso»: un dispositivo destinato a essere utilizzato su una 

persona durante una singola procedura;

«kit procedurale»: una combinazione di prodotti confezionati congiuntamente e 

immessi sul mercato al fine di essere impiegati per una specifica destinazione 

d'uso medica;

«sistema»: una combinazione di prodotti, confezionati insieme o non, che sono 

destinati a essere interconnessi o combinati per raggiungere una specifica 

destinazione d'uso medica;

«destinazione d'uso»: l'utilizzo al quale è destinato un dispositivo secondo le 

indicazioni fornite dal fabbricante sull'etichetta, nelle istruzioni per l'uso o nel 

materiale o nelle dichiarazioni di promozione o vendita e come specificato dal 

fabbricante nella valutazione clinica;



Altre definizioni rilevanti

«etichetta»: le informazioni scritte, stampate o grafiche che figurano sul 

dispositivo stesso o sul confezionamento di ogni unità o sul confezionamento di 

vari dispositivi;

«istruzioni per l'uso»: le informazioni fornite dal fabbricante per far conoscere 

all'utilizzatore la destinazione d'uso e l'uso corretto di un dispositivo e le 

eventuali precauzioni da adottare;

«identificativo unico del dispositivo» (Unique Device Identifier — UDI): 

serie di caratteri numerici o alfanumerici creata sulla base di norme di 

identificazione dei dispositivi e di codifica accettate a livello internazionale e che 

consente l'identificazione inequivocabile di dispositivi specifici sul mercato;

«prestazioni»: la capacità di un dispositivo di ottenere la destinazione d'uso 

dichiarata dal fabbricante;

«rischio»: la combinazione della probabilità del verificarsi di un danno e la 

gravità del danno stesso;

«determinazione del rapporto benefici-rischi»: analisi di tutte le valutazioni 

dei benefici e dei rischi eventualmente pertinenti all'uso del dispositivo secondo 

la sua destinazione d'uso, quando esso è usato conformemente alla 

destinazione d'uso indicata dal fabbricante;



Altre definizioni rilevanti

«compatibilità»: la capacità di un dispositivo, compreso il software, quando 

utilizzato insieme a uno o più altri dispositivi, conformemente alla sua 

destinazione d'uso, di:

a) conseguire le prestazioni senza perdere né compromettere la capacità di 

funzionare come previsto; e/o

b) essere integrato e/o funzionare senza che sia necessario modificare o 

adattare alcuna parte dei dispositivi combinati; e/o

c) essere utilizzato insieme ad altri dispositivi senza conflitti/interferenze o 

reazioni avverse;

«interoperabilità»: la capacità di due o più dispositivi, compreso il software, 

dello stesso fabbricante o di fabbricanti diversi di:

a) scambiare informazioni e utilizzare le informazioni scambiate ai fini della 

corretta esecuzione di una funzione specifica senza modifica del contenuto 

dei dati; e/o

b) comunicare tra di loro; e/o

c) funzionare congiuntamente come previsto;



Altre definizioni rilevanti

«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;



Altre definizioni rilevanti

«fabbricante»: la persona fisica o giuridica che fabbrica o rimette a nuovo un 

dispositivo oppure lo fa progettare, fabbricare o rimettere a nuovo, e lo 

commercializza apponendovi il suo nome o marchio commerciale;

«mandatario»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione, che ha 

ricevuto e accettato dal fabbricante, avente sede fuori dall'Unione, un mandato 

scritto che la autorizza ad agire per conto del fabbricante in relazione a 

determinate attività con riferimento agli obblighi del medesimo ai sensi del 

presente regolamento;

«importatore»: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita nell'Unione che 

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

«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;

«operatore economico»: un fabbricante, un mandatario, un importatore, un 

distributore o la persona di cui all'articolo 22, paragrafi 1 e 3;



Altre definizioni rilevanti

«rimessa a nuovo»: ai fini della definizione di fabbricante, la ricostruzione 

completa di un dispositivo già immesso sul mercato o messo in servizio, o la 

fabbricazione di un nuovo dispositivo a partire da dispositivi usati, per renderlo 

conforme al presente regolamento, unitamente al conferimento di una nuova vita 

al dispositivo rimesso a nuovo;

«ricondizionamento»: un processo eseguito su un dispositivo usato per 

consentirne un riutilizzo sicuro, comprendente la pulizia, la disinfezione, la 

sterilizzazione e le procedure associate, nonché i test e il ripristino della 

sicurezza tecnica e funzionale del dispositivo usato;

«valutazione clinica»: un processo sistematico e programmato atto a produrre, 

raccogliere, analizzare e valutare in maniera continuativa i dati clinici relativi a un 

dispositivo per verificarne la sicurezza e le prestazioni, benefici clinici compresi, 

quando è utilizzato come previsto dal fabbricante;

«indagine clinica»: qualsiasi indagine sistematica cui partecipano uno o più 

soggetti umani, volta a valutare la sicurezza o le prestazioni di un dispositivo;



Altre definizioni rilevanti

«evento avverso»: qualsiasi evento clinico dannoso, malattia o lesione 

involontaria o segno clinico sfavorevole, compreso un risultato di laboratorio 

anomalo, che si verifica in soggetti, utilizzatori o altre persone, nell'ambito di 

un'indagine clinica, indipendentemente dal fatto che l'evento sia o meno 

collegato al dispositivo oggetto di indagine;

«evento avverso grave»: qualsiasi evento avverso che ha avuto una delle 

seguenti conseguenze:

a) un decesso;

b) un grave peggioramento delle condizioni di salute del soggetto che ha 

comportato: i) una malattia o una lesione potenzialmente letale; ii) un 

danneggiamento permanente di una struttura o di una funzione corporea; iii) 

la necessità di un ricovero ospedaliero del paziente o il suo prolungamento; 

iv) un intervento medico o chirurgico inteso a prevenire una malattia o una 

lesione potenzialmente letale o un danneggiamento permanente di una 

struttura o di una funzione corporea; v) una patologia cronica;

c) sofferenza fetale, morte fetale o una malformazione o disabilità fisica o 

intellettiva congenita;



Altre definizioni rilevanti

«incidente»: qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche o 

delle prestazioni di un dispositivo messo a disposizione sul mercato, compreso 

l'errore d'uso determinato dalle caratteristiche ergonomiche, come pure qualsiasi 

inadeguatezza nelle informazioni fornite dal fabbricante e qualsiasi effetto 

collaterale indesiderato;

«incidente grave»: qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, ha 

causato, può aver causato o può causare una delle seguenti conseguenze:

a) il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona;

b) il grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute 

del paziente, dell'utilizzatore o di un'altra persona;

c) una grave minaccia per la salute pubblica;



Altre definizioni rilevanti

«richiamo»: qualsiasi provvedimento volto a ottenere la restituzione di un 

dispositivo che è già stato reso disponibile all'utilizzatore finale;

«ritiro»: qualsiasi provvedimento volto a impedire l'ulteriore messa a 

disposizione sul mercato di un dispositivo nella catena di fornitura;

«azione correttiva»: un'azione volta a eliminare la causa di una non conformità 

potenziale o attuale o altre situazioni indesiderabili;

«azione correttiva di sicurezza»: un'azione correttiva adottata da un 

fabbricante per motivi di ordine tecnico o medico al fine di prevenire o ridurre il 

rischio di incidenti gravi in relazione a un dispositivo messo a disposizione sul 

mercato;

«avviso di sicurezza»: una comunicazione inviata da un fabbricante agli 

utilizzatori o ai clienti in relazione a un'azione correttiva di sicurezza;



PANORAMICA DELLE PRINCIPALI 

NOVITÀ



Schede informative

https://ec.europa.eu/health/md-sector/publications_en

https://ec.europa.eu/health/md-sector/publications_en


Scheda informative: le principali novità del MDR

Il nuovo regolamento sui dispositivi medici [(UE) 2017/745] (medical devices 

Regulation, MDR) e il nuovo regolamento sui dispositivi medico-diagnostici in vitro 

[(UE) 2017/746] (in vitro diagnostic medical devices Regulation, IVDR), entrati in 

vigore nel maggio 2017, sostituiranno la direttiva sui dispositivi medici (93/42/CEE) 

(medical devices Directive, MDD), la direttiva sui dispositivi medici impiantabili attivi 

(90/385/CEE) (active implantable medical devices Directive, AIMDD) e la direttiva 

sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (98/79/CE) (in vitro diagnostic medical

devices Directive, IVDD) attualmente in vigore.

La pubblicazione dell'MDR nel maggio 2017 ha segnato l'inizio di un periodo di 

transizione di tre anni dalla MDD e dall'AIMDD.

La pubblicazione dell'IVDR nel maggio 2017 ha segnato l'inizio di un periodo di 

transizione di cinque anni dall'IVDD.
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Contrariamente alle direttive, i regolamenti sono direttamente applicabili e non 

devono essere recepiti nel diritto nazionale. L'MDR e l'IVDR ridurranno quindi il 

rischio di interpretazioni discrepanti nell’UE.

Entrambi i regolamenti entreranno in vigore gradualmente nel corso di un 

periodo transitorio di quattro anni (fino a maggio 2021) per l'MDR e di cinque 

anni (fino a maggio 2022) per l'IVDR. Da tali date in poi i regolamenti entreranno 

pienamente in vigore. Questa transizione consentirà ai fabbricanti e agli altri 

operatori economici di prepararsi per l'attuazione dei regolamenti, mentre le 

istituzioni e gli operatori sanitari avranno il tempo di apprendere ciò che sarà 

loro richiesto, in particolare in termini di tracciabilità dei dispositivi.

Durante il periodo di transizione entrambi i regolamenti entreranno in vigore 

gradualmente, a cominciare dalle disposizioni relative alla designazione di organismi 

notificati e alla possibilità dei fabbricanti di fare richiesta di nuovi certificati a norma 

dei nuovi regolamenti.

Al fine di evitare perturbazioni di mercato e consentire un'agevole transizione dalle 

direttive ai regolamenti, è in atto anche una serie di disposizioni transitorie. 

Alcuni dispositivi con certificati rilasciati a norma delle direttive possono continuare a 

essere immessi sul mercato fino al 26 maggio 2024 e messi a disposizione, o messi 

in servizio, fino al 26 maggio 2025.
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I certificati rilasciati da organismi notificati a norma dell’MDD resteranno validi fino 

alla loro data di scadenza o per un massimo di quattro anni (e al più tardi fino al 26 

maggio 2024, tranne alcune eccezioni descritte nell'articolo 120, paragrafo 2, 

dell'MDR).

Fino a maggio 2025 coesisteranno sul mercato alcuni dispositivi immessi sul 

mercato a norma delle direttive e alcuni immessi sul mercato a norma dei 

nuovi regolamenti. Entrambe le categorie di prodotti godranno di uno status 

paritario a norma di legge e non potranno essere oggetto di discriminazioni 

negli appalti pubblici.

I dispositivi che fanno parte delle scorte presso le istituzioni sanitarie potranno 

continuare a essere utilizzati dopo il 2025 fino al raggiungimento della data di 

scadenza. Inoltre, i regolamenti non disciplinano l'ulteriore messa a disposizione di 

dispositivi, anche successivamente al 25 maggio 2025, dopo che questi sono già 

stati resi disponibili o messi in servizio, come nell'ambito della vendita di dispositivi 

usati (considerando 3 dell'MDR e dell'IVDR).
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La classificazione dei dispositivi medici in quattro classi (classe I, IIa, IIb e III) 

rimane, ma l'MDR riclassifica alcuni dispositivi e il suo ambito di applicazione 

è più ampio. Il regolamento, ad esempio, riguarda esplicitamente i dispositivi per la 

pulizia, la sterilizzazione o la disinfezione di altri dispositivi medici e interessa anche 

i dispositivi medici monouso ricondizionati e determinati dispositivi che non hanno 

una destinazione d'uso medica (capo I e allegato XVI dell'MDR).

Per i dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD), il maggiore cambiamento riguarda 

la nuova classificazione basata sul rischio degli IVD e il ruolo degli organismi 

notificati. Ogni IVD sarà ora assegnato ad una delle quattro classi di rischio (classi 

A, B, C o D, il livello di rischio è crescente da A a D) sulla base di norme 

riconosciute a livello internazionale (articolo 47 e allegato VIII dell'IVDR).

Di conseguenza, a norma dell'IVDR circa l'85 % di tutti gli IVD dovrà essere oggetto 

di controllo da parte degli organismi notificati, rispetto al 20 % precedente a norma 

dell'IVDD (articolo 48 dell'IVDR).

I dispositivi o i servizi venduti via Internet sono ora esplicitamente coperti dai 

regolamenti (articolo 6 dell'MDR e dell'IVDR).



Il nuovo Regolamento rafforza i requisiti per la valutazione clinica (articolo 

61), introducendo alcune delle modifiche più rilevanti rispetto al sistema 

precedente.

Come le direttive, anche il regolamento prevede la raccolta di dati clinici già 

disponibili nella letteratura nonché l’organizzazione delle indagini cliniche 

necessarie. Il concetto di equivalenza con altri dispositivi per i quali esistono 

già dati clinici può continuare ad essere utilizzato, ma solo in un numero 

limitato di situazioni, mentre le nuove norme sono più rigide (articolo 61, 

paragrafi 4, 5 e 6).

L’articolo 62 e l’allegato XV stabiliscono i nuovi requisiti più precisi per le 

indagini cliniche. Con qualche eccezione, per i dispositivi medici impiantabili e per 

quelli della classe III si devono ora condurre indagini cliniche.

Per tutti i dispositivi di classe III e classe IIb destinati alla somministrazione di un 

medicinale (o alla sua rimozione dall’organismo), il fabbricante ha la possibilità di 

consultare un gruppo di esperti europei al fine di ottenere una valutazione a monte 

della strategia di sviluppo clinico che intende mettere in atto (articolo 61, paragrafo 

2).
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CAPO VI – VALUTAZIONE CLINICA E INDAGINI CLINICHE

Articolo 61 – Valutazione clinica

Articolo 62 - Prescrizioni generali relative alle indagini cliniche condotte per dimostrare la conformità dei 

dispositivi

Articolo 63 – Consenso informato

Articolo 64 - Indagini cliniche su soggetti incapaci

Articolo 65 - Indagini cliniche su minori

Articolo 66 - Indagini cliniche su donne in gravidanza o allattamento

Articolo 67 - Misure nazionali supplementari

Articolo 68 - Indagini cliniche in situazioni di emergenza

Articolo 69 - Risarcimento danni

Articolo 70 - Domanda di indagine clinica

Articolo 71 - Valutazione da parte degli Stati membri

Articolo 72 - Conduzione di un'indagine clinica

Articolo 73 - Sistema elettronico per le indagini cliniche

Articolo 74 - Indagini cliniche relative a dispositivi recanti la marcatura CE

Articolo 75 - Modifiche sostanziali delle indagini cliniche

Articolo 76 - Misure correttive che gli Stati membri devono prendere e scambio di informazioni tra Stati 

membri

Articolo 77 - Informazioni da parte dello sponsor al termine di un'indagine clinica o in caso di interruzione 

temporanea o di conclusione anticipata

Articolo 78 - Procedura di valutazione coordinata per le indagini cliniche

Articolo 79 - Revisione della procedura di valutazione coordinata

Articolo 80 - Registrazione e segnalazione di eventi avversi che si verificano durante le indagini cliniche

Articolo 81 - Atti di esecuzione

Articolo 82 - Prescrizioni relative ad altre indagini cliniche

Requisiti clinici

Inoltre:

ALLEGATO XIV

ALLEGATO XV



I regolamenti illustrano i rispettivi obblighi dei fabbricanti, dei mandatari, degli 

importatori e dei distributori (articoli da 10 a 16 dell'MDR e dell'IVDR).

Per i fabbricanti, i regolamenti introducono nuovi obblighi e rafforzano quelli attuali. I 

fabbricanti devono mettere in atto sistemi per la gestione del rischio e della 

qualità, condurre valutazioni cliniche o delle prestazioni, redigere la 

documentazione tecnica e mantenere tutti i dati aggiornati. Essi sono inoltre 

tenuti ad applicare procedure di valutazione della conformità per poter immettere i 

loro dispositivi sul mercato. Il livello di evidenze cliniche necessario per dimostrare 

la conformità di un dispositivo dipende dalla sua classe di rischio.

Una volta adempiuti i loro obblighi, i fabbricanti devono redigere una dichiarazione di 

conformità e apporre ai propri dispositivi la marcatura CE:
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I regolamenti illustrano anche la differenza tra vigilanza e sorveglianza post-

commercializzazione. La prima comprende, da una parte, l'identificazione e la 

segnalazione di incidenti gravi e, dall'altra, l'adozione di azioni correttive relative alla 

sicurezza. Richiede la cooperazione diretta ed efficace tra le istituzioni e gli 

operatori sanitari, i fabbricanti e le autorità nazionali competenti per i dispositivi 

medici. La sorveglianza post-commercializzazione comporta il monitoraggio delle 

informazioni disponibili per riconfermare periodicamente che i benefici del 

dispositivo continuano a superare i rischi.

I regolamenti impongono ai fabbricanti di mettere in atto piani di follow-up della 

sorveglianza post-commercializzazione. Ciò comprende la stesura di relazioni 

sulla sicurezza e l'aggiornamento delle valutazioni cliniche e delle prestazioni 

per tutto il ciclo di vita di un dispositivo. Questo potrebbe indurre i fabbricanti 

a chiedere alle istituzioni sanitarie di fornire maggiori informazioni circa la 

loro esperienza con i dispositivi medici in questione. Le istituzioni sanitarie 

potrebbero prepararsi riflettendo su come poter raccogliere efficacemente 

informazioni circa la loro esperienza con i dispositivi medici.
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I fabbricanti di paesi al di fuori del mercato dell'UE dovrebbero stipulare un contratto 

con un mandatario all'interno dell'Unione.
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Una caratteristica completamente nuova dei regolamenti è il sistema di 

identificazione unica del dispositivo (UDI) (articolo 27 dell'MDR e articolo 24 

dell'IVDR) che si applicherà a tutti i dispositivi immessi sul mercato dell'UE. L'UDI 

sarà un codice a barre, un codice QR, o qualsiasi altro codice a lettura ottica. 

In questo modo miglioreranno l'identificazione e la tracciabilità dei dispositivi nonché 

l'efficacia delle attività post-commercializzazione legate alla sicurezza tramite azioni 

correttive mirate di sicurezza e un migliore monitoraggio da parte delle autorità 

competenti.

Gli operatori economici devono essere in grado di identificare ogni istituzione 

sanitaria o operatore sanitario cui hanno fornito direttamente un dispositivo (articolo 

25 dell'MDR e articolo 22 dell'IVDR).

L'UDI dovrebbe inoltre contribuire a ridurre gli errori medici e a lottare contro i 

dispositivi falsificati. Il ricorso al sistema UDI dovrebbe anche migliorare le politiche 

di acquisto e di smaltimento dei rifiuti, nonché la gestione delle scorte da parte delle 

istituzioni sanitarie e degli altri operatori economici; ove possibile l’UDI dovrebbe 

essere compatibile con altri sistemi di autenticazione già presenti in tali ambienti 

(considerando 41 dell'MDR e considerando 38 dell'IVDR).
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Con ogni dispositivo impiantabile il fabbricante dovrà fornire una tessera per il 

portatore di impianto sulla quale devono essere riportate le opportune 

informazioni. Tale tessera, sulla quale figura anche l'identità del paziente, deve 

essere consegnata ad ogni portatore di impianto. Le istituzioni sanitarie devono 

consentire un rapido accesso alle informazioni contenute nella tessera per il 

portatore di impianto a qualsiasi paziente portatore di un dispositivo, a meno che il 

tipo di impianto sia esente da tale obbligo (attualmente rientrano, ad esempio, in 

questa categoria le graffette e il materiale ortodontico) (articolo 18.3 dell'MDR).
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I regolamenti miglioreranno la trasparenza facendo sì che l’UDI diventi la chiave per 

mettere a disposizione del pubblico le informazioni disponibili su dispositivi e studi. 

Eudamed, la nuova banca dati europea dei dispositivi medici e dei dispositivi 

medico-diagnostici in vitro, svolgerà un ruolo centrale nella messa a disposizione 

dei dati e nell'aumento della quantità e qualità degli stessi (articolo 33 dell'MDR e 

articolo 30 dell'IVDR). La banca dati centrale europea consentirà a tutti i soggetti 

interessati di accedere alle informazioni di base su dispositivi medici e 

dispositivi medico-diagnostici in vitro, come ad esempio l'identità del 

dispositivo, il suo certificato, il fabbricante, il mandatario e l'importatore.

La banca dati Eudamed (articolo 92 dell'MDR e articolo 87 dell'IVDR) informerà 

adeguatamente il pubblico, tra cui gli operatori sanitari, in merito a:

• relazioni di indagini clinica su dispositivi medici e relazioni di studio delle 

prestazioni su dispositivi medico-diagnostici in vitro. Le sintesi dei principali aspetti 

di sicurezza e delle prestazioni del dispositivo e i risultati della valutazione clinica/

delle prestazioni;

• avvisi di sicurezza da parte dei fabbricanti e alcuni aspetti delle segnalazioni di 

incidenti gravi.
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I regolamenti migliorano anche l'etichettatura. I nuovi requisiti mirano a facilitare 

il compito di identificare i prodotti, trovare le istruzioni per l'uso e ottenere 

informazioni circa la sicurezza e le prestazioni dei dispositivi. Le etichette, ad 

esempio, conterranno nuove informazioni, unitamente ai simboli che mostrano la 

presenza di sostanze pericolose o medicinali (allegato I, capo III, punto 23 dell'MDR 

e allegato I, capo III, punto 20 dell'IVDR).

In linea di massima, ogni dispositivo deve essere corredato delle informazioni 

necessarie a identificare il dispositivo e il fabbricante e di tutte le informazioni in 

materia di sicurezza e prestazione pertinenti per gli utilizzatori o per altre persone, a 

seconda dei casi. Tali informazioni possono figurare sul dispositivo stesso, 

sull'imballaggio e nelle istruzioni per l'uso e sono messe a disposizione e 

aggiornate sul sito web del fabbricante se quest'ultimo ne possiede uno.

L'MDR prevede che le etichette dei dispositivi debbano indicare la presenza di 

sostanze CMR o di interferenti endocrini nei dispositivi medici al di sopra di 

determinate concentrazioni. Tale obbligo di etichettatura non significa che un 

dispositivo sia a rischio. Il fatto che sul dispositivo sia stata apposta la marcatura CE 

significa che sia il fabbricante sia l'organismo notificato hanno stabilito un rapporto 

positivo rischi-benefici (allegato I, capo II, sezione 10.4.1, dell'MDR)
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I regolamenti consentono alle istituzioni sanitarie, a determinate condizioni, di 

fabbricare, modificare e utilizzare dispositivi "su scala non industriale" 

qualora non siano disponibili in commercio dei dispositivi equivalenti (articolo 

5 dell'MDR e dell'IVDR). Ad eccezione dei requisiti di sicurezza generale e dei 

requisiti relativi alle prestazioni di cui all'allegato I dell'MDR/IVDR, i dispositivi 

fabbricati internamente sono esenti dai requisiti dei regolamenti purché non siano 

trasferiti a un'altra persona giuridica. Ciò nonostante, le istituzioni sanitarie 

dovrebbero disporre di adeguati sistemi di gestione della qualità; raccogliere 

documentazione sul processo di fabbricazione, sulla progettazione e sui dati 

delle prestazioni dei dispositivi, compresa la loro destinazione d'uso, rivedere 

l'esperienza acquisita con l'uso clinico dei dispositivi e adottare tutte le misure 

correttive necessarie.

Tali informazioni devono essere messe a disposizione delle autorità competenti, su 

richiesta, e il pubblico dovrebbe avere accesso a una dichiarazione contenente 

determinati dati.
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Qualora gli operatori sanitari fabbrichino e utilizzino dispositivi non conformi alle 

disposizioni dell'articolo 5, dovranno seguire le stesse regole dei fabbricanti.

Gli Stati membri possono richiedere che le 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 devono conservare il diritto di limitare la fabbricazione e l'utilizzo di 

qualsiasi tipologia specifica di tali dispositivi; deve essere loro consentito 

l'accesso per ispezionare le attività delle istituzioni sanitarie.
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PERIODO TRANSITORIO:

Lo spostamento al 26 maggio 2021 della 

data di applicazione del MDR e 

conseguenze sul periodo di transizione



Condizioni affinché i fabbricanti di Dispositivi di Classe I 

possano usufruire del periodo transitorio ex Art. 120

Il problema degli Organismi Notificati

56 Organismi 

Notificati 

secondo la 

MDD 93/42



Condizioni affinché i fabbricanti di Dispositivi di Classe I 

possano usufruire del periodo transitorio ex Art. 120

Il problema degli Organismi Notificati

19 Organismi 

Notificati 

secondo il MDR 

745/2017

4 Organismi 

Notificati 

secondo il IVDR 

746/2017

Dati aggiornati al 26 febbraio 2021



Lo spostamento al 26 Maggio 2021

della data di applicazione del MDR

8) l’articolo 123 è così modificato:

a) al paragrafo 2, la data «26 maggio 2020» è sostituita dalla data «26 maggio 2021»;



Entrata in vigore e piena applicazione del MDR

Dal 26 maggio 2020 2021, tutti i nuovi certificati CE dovranno essere rilasciati in base al regolamento. I 

certificati CE rilasciati a norma delle direttive possono essere validi fino alla rispettiva data di scadenza ma 

comunque al più tardi fino al 27 maggio 2024. Tuttavia, in quest’ultimo caso, i requisiti del nuovo 

regolamento relativi alla sorveglianza post-commercializzazione, alla sorveglianza del mercato, alla 

vigilanza, e alla registrazione di operatori economici e dispositivi si applicano a decorrere dalla data 

di applicazione (articolo 120, paragrafo 3).

I dispositivi di Classe I secondo MDD che rimangono di Classe I anche con il RDM dovranno essere 

conformi al nuovo regolamento a partire dal 26 maggio 2020 2021.

… vediamo le disposizioni transitorie in dettaglio (Art. 120)



Entrata in vigore e piena applicazione del MDR:

Art. 120 Disposizioni transitorie

1. A decorrere dal 26 maggio 2020 2021 cessa la validità delle pubblicazioni delle notifiche relative agli 

organismi notificati a norma delle direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE.

2. I certificati rilasciati da organismi notificati conformemente alle direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE 

anteriormente al 25 maggio 2017 rimangono validi fino alla scadenza del termine indicato sul certificato, 

eccettuati i certificati rilasciati a norma dell'allegato 4 della direttiva 90/385/CEE o dell'allegato IV della 

direttiva 93/42/CEE, che perdono validità al più tardi il 27 maggio 2022.

I certificati rilasciati da organismi notificati conformemente alle direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE a 

decorrere dal 25 maggio 2017 restano validi fino alla fine del periodo indicato sul certificato, che non supera 

cinque anni dal suo rilascio. Tuttavia essi perdono validità al più tardi il 27 maggio 2024.

3. In deroga all'articolo 5 del presente regolamento, un dispositivo di classe I ai sensi della direttiva 

93/42/CEE, per il quale è stata redatta una dichiarazione di conformità prima del 26 maggio 2020 2021 e 

per il quale la procedura di valutazione della conformità ai sensi del presente regolamento richiede il 

coinvolgimento di un organismo notificato, o un dispositivo con un certificato rilasciato ai sensi della direttiva 

90/385/CE o della direttiva 93/42/CEE e valido in virtù del paragrafo 2 del presente articolo, può essere 

immesso sul mercato o messo in servizio fino al 26 maggio 2024 a condizione che a decorrere dal 26 

maggio 2020 2021 continui a essere conforme a una di tali direttive, e a condizione che non ci siano 

cambiamenti significativi nella progettazione e nella destinazione d'uso. Tuttavia, le prescrizioni del 

presente regolamento in materia di sorveglianza post-commercializzazione, sorveglianza del mercato, 

vigilanza, registrazione di operatori economici e dispositivi si applicano e sostituiscono le corrispondenti 

prescrizioni di cui a dette direttive.

Fatti salvi il capo IV e il paragrafo 1 del presente articolo, l'organismo notificato che ha rilasciato il certificato 

di cui al primo comma continua a essere responsabile dell'appropriata sorveglianza di tutti i requisiti 

applicabili relativi ai dispositivi che ha certificato.



Entrata in vigore e piena applicazione del MDR:

Art. 120 Disposizioni transitorie

4. I dispositivi immessi legittimamente sul mercato ai sensi delle direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE 

anteriormente a 26 maggio 2020 2021 e i dispositivi immessi sul mercato a decorrere dal 26 maggio 2020

2021 ai sensi del paragrafo 3 del presente articolo, possono continuare a essere messi a disposizione sul 

mercato o a essere messi in servizio fino al 26 maggio 2025.

5. In deroga alle direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE, i dispositivi conformi al presente regolamento possono 

essere immessi sul mercato anteriormente al 26 maggio 2020 2021.

6. In deroga alle direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE, gli organismi di valutazione della conformità che 

risultano conformi al presente regolamento possono essere designati e notificati anteriormente al 26 maggio 

2020 2021. Gli organismi notificati che sono designati e notificati a norma del presente regolamento possono 

applicare le procedure di valutazione della conformità stabilite nel regolamento e rilasciare certificati a norma 

del presente regolamento anteriormente al 26 maggio 2020 2021.

NB: Il periodo di estensione definito dall’Art. 120 vale per i

DM conformi alle Direttive e dotati di un Certificato CE

rilasciato da un Organismo Notificato (Classi Is, Im, IIa, IIb,

III) e per i DM di Classe I secondo MDD ma che cambiano

di Classe secondo il RDM.



Una parentesi … 

Certificati CE e dichiarazioni di conformità



Una parentesi … 

Certificati CE e dichiarazioni di conformità

Attenzione ai certificati 

volontari, che non sono né 

Certificati CE né Dichiarazioni 

di Conformità!!!



Entrata in vigore e piena applicazione del MDR:

Art. 120 Disposizioni transitorie



ALCUNE NOVITÀ RILEVANTI:

NORME ARMONIZZATE E SPECIFICHE 

COMUNI



Articolo 8 – Ricorso a norme armonizzate

1. I dispositivi conformi alle norme armonizzate pertinenti, o a parti pertinenti di tali 

norme, i cui riferimenti sono stati pubblicati nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 

europea sono considerati conformi alle prescrizioni del presente regolamento 

contemplate da tali norme o parti di esse.

Il primo comma si applica anche agli obblighi in materia di sistemi o processi imposti agli 

operatori economici o agli sponsor dal presente regolamento, compresi quelli relativi ai sistemi 

di gestione della qualità, alla gestione del rischio, ai sistemi di sorveglianza post-

commercializzazione, alle indagini cliniche, alla valutazione clinica o al follow-up clinico 

post-commercializzazione («PMCF»). 

2. I riferimenti del presente regolamento alle norme armonizzate comprendono anche le 

monografie della farmacopea europea adottate conformemente alla convenzione relativa 

all'elaborazione di una farmacopea europea, in particolare quelle relative alle suture 

chirurgiche e alle interazioni tra medicinali e materiali impiegati nei dispositivi contenenti 

tali medicinali, a condizione che i riferimenti a tali monografie siano stati pubblicati nella 

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Norme armonizzate



Articolo 9 – Specifiche comuni

1. Fatto salvo l'articolo 1, paragrafo 2, e l'articolo 17, paragrafo 5, e il termine stabilito in tali 

disposizioni, se non esistono norme armonizzate o le norme armonizzate pertinenti 

non sono sufficienti, o si devono affrontare preoccupazioni per la salute pubblica, la 

Commissione, dopo aver consultato l'MDCG, può, mediante atti di esecuzione, adottare 

specifiche comuni (SC) per quanto riguarda i requisiti generali di sicurezza e prestazione 

di cui all'allegato I, la documentazione tecnica di cui agli allegati II e III, la valutazione 

clinica e il follow-up clinico post-commercializzazione di cui all'allegato XIV o le prescrizioni 

relative alle indagini cliniche di cui all'allegato XV. Tali atti di esecuzione sono adottati 

secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 114, paragrafo 3.

2. I dispositivi conformi alle SC di cui al paragrafo 1 sono considerati conformi alle 

prescrizioni del presente regolamento contemplate da tali SC o dalle pertinenti parti di tali 

SC.

3. I fabbricanti rispettano le SC di cui al paragrafo 1, a meno che possano debitamente 

dimostrare di aver adottato soluzioni che garantiscono un livello di sicurezza e 

prestazione perlomeno equivalente.

4. In deroga al paragrafo 3, i fabbricanti dei prodotti elencati nell'allegato XVI rispettano le 

pertinenti SC per detti prodotti.

Specifiche comuni



ALCUNE NOVITÀ RILEVANTI:

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)



Articolo 51 - Classificazione dei dispositivi

1. I dispositivi sono suddivisi nelle classi I, IIa, IIb e III, in funzione della 

destinazione d'uso prevista dei dispositivi e dei rischi che comporta. La 

classificazione è effettuata conformemente all'allegato VIII.

2. In caso di controversia tra il fabbricante e l'organismo notificato in 

questione, derivante dall'applicazione dell'allegato VIII, è chiamata a 

decidere l'autorità competente dello Stato membro nel quale il fabbricante 

ha sede. …

5. Per assicurare l'applicazione uniforme dell'allegato VIII e sulla base dei 

pareri scientifici pertinenti dei comitati scientifici competenti, la 

Commissione può adottare atti di esecuzione nella misura necessaria a 

risolvere questioni di interpretazione divergente e applicazione pratica.

Regole di classificazione

Molto importante, in quanto ne derivano le diverse procedure 

di valutazione della conformità, l’intervento degli organismi 

notificati, la valutazione clinica, etc.



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



ALCUNE NOVITÀ RILEVANTI:

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



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



Il Basic UDI-DI

C’è, poi, il concetto di Basic UDI-DI (UDI-DI di base) che è un numero identificativo «statico» 

(come l’UDI-DI) ma riferito a una famiglia di prodotti, non a uno specifico modello.

All’interno di una linea di produzione l’UDI-DI di base accomuna i diversi dispositivi che 

rientrano nella medesima categoria ed hanno le stesse:

- Destinazione d’uso

- Classe di rischio

- Progettazione

- Caratteristiche di fabbricazione

NB: è l’UDI-DI di base che figurerà all’interno della Dichiarazione di Conformità

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI

Esempio

L’azienda XYZ produce diverse linee di 

siringhe, tutte di caratteristiche simili, 

ma di fatto con modelli diversi.

Per tutta la sua linea di siringhe verrà 

assegnato un UDI-DI di base, mentre 

potranno esserci molteplici UDI-DI per 

ogni specifico modello di siringa 

prodotto



Modifiche all’UDI-DI

È necessario un nuovo UDI-DI ogni qualvolta interviene una modifica che possa comportare 

l'errata identificazione del dispositivo e/o un'ambiguità nella tracciabilità; in particolare, richiede 

un nuovo UDI-DI qualsiasi modifica di uno dei seguenti dati della banca dati UDI:

a) nome o denominazione commerciale;

b) versione o modello del dispositivo,

c) etichetta di dispositivo monouso,

d) confezione sterile,

e) necessità di sterilizzazione prima dell'uso,

f) quantità di dispositivi forniti in una confezione,

g) avvertenze o controindicazioni importanti: ad esempio indicazione che il dispositivo 

contiene lattice o DEHP (Di-2-etilesilftalato).

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI

Torniamo all’esempio di prima …

L’azienda XYZ che produce siringhe e per 

una certa linea di siringhe vende confezioni 

da 10 o da 50, dovrà assegnare diversi 

UDI-DI ai due confezionamenti (ma sempre 

un solo UDI-DI di base, che compare in 

Dichiarazione di Conformità)



E per il software?

ALLEGATO VI – PARTE C - 6.5. Software 

6.5.1. Criteri di attribuzione dell'UDI 

L'UDI è attribuito al livello di sistema del software. Sono soggetti a questo requisito solo i 

software disponibili separatamente in commercio e quelli che costituiscono dispositivi a sé 

stanti. L'identificazione del software è considerata il meccanismo di controllo di fabbricazione e 

figura nell'UDI-PI. 

6.5.2. È necessario un nuovo UDI-DI ogniqualvolta intervenga una modifica che muti: 

a) le prestazioni originali, 

b) la sicurezza o l'uso previsto del software, 

c) l'interpretazione dei dati. 

Tali modifiche comprendono algoritmi nuovi o modificati, strutture di basi di dati, la piattaforma 

operativa, l'architettura o nuove interfacce utente o nuovi canali per l'interoperabilità. 

6.5.3. le revisioni del software di modesta entità richiedono un nuovo UDI-PI e non un nuovo 

UDI-DI. Le revisioni del software di modesta entità sono in genere associate a correzioni di 

bug, miglioramenti dell'usabilità che non siano a fini di sicurezza, patch di sicurezza o 

all'efficienza operativa. Le revisioni del software di minore entità sono identificate mediante una 

modalità di identificazione specifica del fabbricante.

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



ALLEGATO VI – PARTE C - 6.5. Software 

6.5.4. Criteri di apposizione dell'UDI per il software 

a) Quando il software è fornito su supporto fisico, ad esempio CD o DVD, ogni livello di 

confezionamento reca l'UDI completo in formato HRI e in formato AIDC. L'UDI che è 

applicato al supporto fisico contenente il software e alla relative confezioni è identico 

all'UDI attribuito al livello di sistema del software; 

b) l'UDI è fornito su una schermata facilmente leggibile dall'utente in un formato di testo 

normale di agevole lettura, ad esempio in un file di «informazioni sul prodotto» o nella 

schermata iniziale; 

c) il software privo di interfaccia utente, quale il middleware per la conversione delle 

immagini, è in grado di fornire l'UDI attraverso un'interfaccia per programmi applicativi 

(API); 

d) solo la parte dell'UDI leggibile dall'uomo deve apparire obbligatoriamente nelle 

visualizzazioni elettroniche del software. L'UDI in formato AIDC non è necessario nelle 

visualizzazioni elettroniche, ad esempio il menu di informazioni sul dispositivo, la 

schermata di caricamento, ecc.; 

e) il formato HRI dell'UDI per il software comprende gli identificativi dell'applicazione (AI) della 

norma utilizzata dagli organismi di rilascio, in modo da aiutare l'utilizzatore a identificare 

l'UDI e determinare la norma che è stata utilizzata per creare l'UDI stesso.

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



A chi ci si può (deve) rivolgere?

Articolo 27

2. La Commissione designa, mediante atti di esecuzione, uno o più organismi incaricati di 

gestire un sistema per l'attribuzione degli UDI a norma del presente regolamento («organismo 

di rilascio»). 

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



Altre prescrizioni …

Articolo 27

3. Prima di immettere sul mercato un dispositivo, diverso da un dispositivo su misura, il 

fabbricante attribuisce al dispositivo stesso e, se applicabile, a tutti i livelli esterni di 

confezionamento, un UDI prodotto nel rispetto delle regole dell'organismo di rilascio designato 

dalla Commissione conformemente al paragrafo 2.

Prima che un dispositivo diverso da un dispositivo su misura od oggetto di indagine sia 

immesso sul mercato il fabbricante deve assicurare che le informazioni di cui all'allegato VI, 

parte B, del dispositivo in questione siano correttamente presentate e trasmesse alla banca 

dati UDI di cui all'articolo 28.

4. I vettori UDI figurano sull'etichetta del dispositivo e su tutti i livelli esterni di 

confezionamento. I livelli esterni di confezionamento non comprendono i container di trasporto.

5. Gli UDI sono utilizzati per segnalare incidenti gravi e azioni correttive di sicurezza 

conformemente all'articolo 87.

6. L'«UDI-DI di base» secondo la definizione di cui all'allegato VI, parte C), del dispositivo 

figura nella dichiarazione di conformità UE, di cui all'articolo 19.

7. Il fabbricante mantiene un elenco aggiornato di tutti gli UDI attribuiti nell'ambito della 

documentazione tecnica di cui all'allegato II.

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



Altre prescrizioni …

Articolo 27

8. Gli operatori economici registrano e conservano, di preferenza per via elettronica, gli UDI 

dei dispositivi che hanno fornito o che hanno ricevuto se tali dispositivi appartengono:

— ai dispositivi impiantabili di classe III,

— ai dispositivi, alle categorie o ai gruppi di dispositivi determinati in base a un atto di cui al 

paragrafo 11, lettera a).

9. Le istituzioni sanitarie registrano e conservano, di preferenza per via elettronica, gli UDI dei 

dispositivi che hanno fornito o che hanno ricevuto se tali dispositivi appartengono ai dispositivi 

impiantabili della classe III.

Per quanto riguarda i dispositivi diversi dai dispositivi impiantabili della classe III, gli Stati 

membri incoraggiano le istituzioni sanitarie, e possono obbligarle, a registrare e conservare, di 

preferenza per via elettronica, gli UDI dei dispositivi che hanno ricevuto.

Gli Stati membri incoraggiano gli operatori sanitari, e possono obbligarli, a registrare e 

conservare, di preferenza per via elettronica, gli UDI dei dispositivi che hanno ricevuto.

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



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
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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 GS1



Esempio by GS1



Esempio by GS1



Esempio by HIBCC



Esempio by HIBCC



Esempio by HIBCC



Esempio by IFA



Esempio by IFA



Esempio by GS1 nel FARMACO



Esempio by GS1

UDI DI di Base   --->   GMN – Global Model Number



GS1 Italy e UDI



GS1 Italy e UDI



GS1 Italy e UDI

https://gs1it.org/assistenza/calcolo-cifra-di-controllo/calcola-cifre-controllo-gmn/

https://gs1it.org/assistenza/calcolo-cifra-di-controllo/calcola-cifre-controllo-gmn/


UDI e la SAFETY in sintesi



Da quando scattano gli obblighi di apposizione dell’UDI?

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI



PER MAGGIORI INFORMAZIONI SULL’UDI …

Sistema di identificazione unica del dispositivo UDI

È stato anche pubblicato un documento di FAQ
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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. 2 Definizioni

30) «fabbricante»: la persona fisica o giuridica che fabbrica o rimette a nuovo un dispositivo 

oppure lo fa progettare, fabbricare o rimettere a nuovo, e lo commercializza apponendovi il 

suo nome o marchio commerciale;

31) «rimessa a nuovo»: ai fini della definizione di fabbricante, la ricostruzione completa di un 

dispositivo già immesso sul mercato o messo in servizio, o la fabbricazione di un nuovo 

dispositivo a partire da dispositivi usati, per renderlo conforme al presente regolamento, 

unitamente al conferimento di una nuova vita al dispositivo rimesso a nuovo;

36) «istituzione sanitaria»: un'organizzazione il cui fine principale è la cura o il trattamento 

di pazienti o la promozione della salute pubblica;



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



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

- Parti di ricambio per dispositivi medici

- 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»



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.



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»



ALCUNE NOVITÀ RILEVANTI:

RICONDIZIONAMENTO DEI DISPOSITIVI 

MONOUSO



Articolo 17 – Dispositivi monouso e loro ricondizionamento

1. Il ricondizionamento e l'ulteriore utilizzo dei dispositivi monouso è autorizzato solo se 

consentito dal diritto nazionale e solo a norma del presente articolo.

2. Una persona fisica o giuridica che ricondiziona un dispositivo monouso per renderlo adatto 

a un ulteriore utilizzo nell'Unione è considerata il fabbricante del dispositivo 

ricondizionato e assume gli obblighi imposti ai fabbricanti dal presente regolamento, ivi 

compresi gli obblighi connessi alla tracciabilità del dispositivo ricondizionato, 

conformemente al capo III del presente regolamento. Il ricondizionatore del dispositivo è 

considerato un produttore ai fini dell'articolo 3, paragrafo 1, della direttiva 85/374/CEE.

3. In deroga al paragrafo 2, gli Stati membri possono decidere di non applicare tutte le norme 

relative agli obblighi dei fabbricanti previste nel presente regolamento in relazione ai 

dispositivi monouso ricondizionati e utilizzati all'interno di un'istituzione sanitaria, 

purché garantiscano che:

a) la sicurezza e le prestazioni del dispositivo ricondizionato sono equivalenti a quelle del 

dispositivo d'origine e che le prescrizioni di cui all'articolo 5, paragrafo 5, lettere a), b), d), 

e), f), g) e h) sono rispettate;

b) il ricondizionamento è effettuato a norma delle SC che precisano le prescrizioni applicabili:
— alla gestione del rischio, comprese l'analisi della fabbricazione e i materiali, le proprietà relative del dispositivo 

(ingegneria inversa) e le procedure necessarie a individuare le modifiche nella progettazione del dispositivo originale 

e la sua prevista applicazione dopo il ricondizionamento, — alla convalida delle procedure per l'intero processo, tra 

cui le fasi relative alla pulizia, — al rilascio del prodotto e ai test sulla prestazione, — al sistema di gestione della 

qualità, — alla segnalazione di incidenti relativi a dispositivi sottoposti a ricondizionamento, e — alla tracciabilità dei 

dispositivi ricondizionati.

Dispositivi monouso



Articolo 17 – Dispositivi monouso e loro ricondizionamento

Gli Stati membri incoraggiano le istituzioni sanitarie, e possono obbligarle, a fornire ai pazienti 

informazioni sull'uso dei dispositivi ricondizionati all'interno dell'istituzione sanitaria e, se del 

caso, qualsiasi altra informazione pertinente sui dispositivi ricondizionati con cui tali pazienti 

sono trattati.

Gli Stati membri informano la Commissione e gli altri Stati membri delle disposizioni nazionali 

adottate in virtù del presente paragrafo e dei motivi che ne giustificano l'adozione. La 

Commissione mette tali informazioni a disposizione del pubblico.

4. Gli Stati membri possono scegliere di applicare le disposizioni di cui al paragrafo 3 anche 

ai dispositivi monouso ricondizionati da un soggetto esterno su richiesta di 

un'istituzione sanitaria, purché il dispositivo ricondizionato nella sua totalità sia rinviato 

alla medesima istituzione sanitaria e il soggetto esterno soddisfi le prescrizioni di cui al 

paragrafo 3, lettere a) e b).

5. La Commissione adotta, ai sensi dell'articolo 9, paragrafo 1, le necessarie SC di cui al 

paragrafo 3, lettera b) entro il 26 maggio 2020. Tali SC sono coerenti con i più recenti dati 

scientifici e riguardano l'applicazione dei requisiti generali di sicurezza e prestazione di cui 

al presente regolamento. Se le SC non sono adottate entro il 26 maggio 2020, il 

ricondizionamento è effettuato secondo le norme armonizzate pertinenti e le disposizioni 

nazionali che garantiscono il rispetto delle prescrizioni previste al paragrafo 3, lettera b). Il 

rispetto delle SC o, in assenza di queste, delle norme armonizzate pertinenti e delle 

disposizioni nazionali è certificato da un organismo notificato.

Dispositivi monouso



Articolo 17 – Dispositivi monouso e loro ricondizionamento

6. Possono essere ricondizionati solo i dispositivi monouso che sono stati immessi sul 

mercato conformemente al presente regolamento o, prima del 26 maggio 2020, 

conformemente alla direttiva 93/42/CEE.

7. Il ricondizionamento di dispositivi monouso può essere effettuato solo se considerato 

sicuro in base ai più recenti dati scientifici.

8. Il nome e l'indirizzo della persona fisica o giuridica di cui al paragrafo 2 e le altre 

informazioni pertinenti di cui all'allegato I, punto 23, figurano sull'etichetta e, se del caso, 

nelle istruzioni per l'uso del dispositivo ricondizionato.

Il nome e l'indirizzo del fabbricante del dispositivo monouso iniziale non figurano più 

sull'etichetta, ma sono indicati nelle istruzioni per l'uso del dispositivo ricondizionato.

Dispositivi monouso



Articolo 17 – Dispositivi monouso e loro ricondizionamento

9. Uno Stato membro che consente il ricondizionamento di dispositivi monouso può 

mantenere o introdurre disposizioni nazionali più rigorose di quelle previste dal presente 

regolamento, che limitino o vietino nel proprio territorio: 

a) il ricondizionamento di dispositivi monouso e il trasferimento di dispositivi monouso in un 

altro Stato membro o in un paese terzo per esservi ricondizionati; 

b) la messa a disposizione o l'ulteriore utilizzo di dispositivi monouso ricondizionati. 

Gli Stati membri informano la Commissione e gli altri Stati membri di tali disposizioni nazionali. 

La Commissione rende disponibile al pubblico tali informazioni.

10. Entro il 27 maggio 2024 la Commissione redige una relazione sul funzionamento del 

presente articolo e la presenta al Parlamento europeo e al Consiglio. Sulla base di 

tale relazione, la Commissione, se del caso, presenta proposte di modifica del 

presente regolamento.

Dispositivi monouso



Emanate le specifiche comuni per effettuare il 

ricondizionamento Regolamento n. 2020/1207

Il Regolamento entra in vigore il 9 settembre 2020 e si applica 

a decorrere dal 26 maggio 2021.



ALCUNE NOVITÀ RILEVANTI:

PARTI E COMPONENTI



Articolo 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.

Parti e componenti



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


ALCUNE NOVITÀ RILEVANTI:

LA DICHIARAZIONE 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



ALCUNE NOVITÀ RILEVANTI:

LA VALUTAZIONE CLINICA E LE 

INDAGINI CLINICHE



CAPO VI – VALUTAZIONE CLINICA E INDAGINI CLINICHE

Articolo 61 – Valutazione clinica

Articolo 62 - Prescrizioni generali relative alle indagini cliniche condotte per dimostrare la conformità dei 

dispositivi

Articolo 63 – Consenso informato

Articolo 64 - Indagini cliniche su soggetti incapaci

Articolo 65 - Indagini cliniche su minori

Articolo 66 - Indagini cliniche su donne in gravidanza o allattamento

Articolo 67 - Misure nazionali supplementari

Articolo 68 - Indagini cliniche in situazioni di emergenza

Articolo 69 - Risarcimento danni

Articolo 70 - Domanda di indagine clinica

Articolo 71 - Valutazione da parte degli Stati membri

Articolo 72 - Conduzione di un'indagine clinica

Articolo 73 - Sistema elettronico per le indagini cliniche

Articolo 74 - Indagini cliniche relative a dispositivi recanti la marcatura CE

Articolo 75 - Modifiche sostanziali delle indagini cliniche

Articolo 76 - Misure correttive che gli Stati membri devono prendere e scambio di informazioni tra Stati 

membri

Articolo 77 - Informazioni da parte dello sponsor al termine di un'indagine clinica o in caso di interruzione 

temporanea o di conclusione anticipata

Articolo 78 - Procedura di valutazione coordinata per le indagini cliniche

Articolo 79 - Revisione della procedura di valutazione coordinata

Articolo 80 - Registrazione e segnalazione di eventi avversi che si verificano durante le indagini cliniche

Articolo 81 - Atti di esecuzione

Articolo 82 - Prescrizioni relative ad altre indagini cliniche

Valutazione clinica e indagini cliniche

Inoltre:

ALLEGATO XIV

ALLEGATO XV



DEFINIZIONI

44) «valutazione clinica»: un processo sistematico e programmato atto a produrre, raccogliere, analizzare 

e valutare in maniera continuativa i dati clinici relativi a un dispositivo per verificarne la sicurezza e le 

prestazioni, benefici clinici compresi, quando è utilizzato come previsto dal fabbricante;

45) «indagine clinica»: qualsiasi indagine sistematica cui partecipano uno o più soggetti umani, volta a 

valutare la sicurezza o le prestazioni di un dispositivo;

46) «dispositivo oggetto di indagine»: un dispositivo che è oggetto di valutazione in un'indagine clinica;

47) «piano di indagine clinica»: un documento in cui sono illustrati la motivazione, gli obiettivi, la 

progettazione, la metodologia, il monitoraggio, le considerazioni statistiche, l'organizzazione e la conduzione 

di una indagine clinica;

48) «dati clinici»: informazioni sulla sicurezza o sulle prestazioni ricavate dall'impiego di un dispositivo e 

che provengono:

• dalle indagini cliniche relative al dispositivo in questione,

• dalle indagini cliniche o da altri studi pubblicati nella letteratura scientifica relativi a un dispositivo di cui è 

dimostrabile l'equivalenza al dispositivo in questione,

• da relazioni pubblicate nella letteratura scientifica sottoposta a valutazione inter pares su altre esperienze 

cliniche relative al dispositivo in questione o a un dispositivo di cui è dimostrabile l'equivalenza al 

dispositivo in questione,

• da informazioni clinicamente rilevanti risultanti dalla sorveglianza post-commercializzazione, in 

particolare il follow-up clinico post-commercializzazione,

La valutazione clinica



Articolo 61 – Valutazione clinica

1. La conferma del rispetto dei pertinenti requisiti generali di sicurezza e prestazione di cui 

all'allegato I nelle normali condizioni della destinazione d'uso del dispositivo, nonché la 

valutazione degli effetti collaterali indesiderati e dell'accettabilità del rapporto benefici-rischi 

di cui all'allegato I, punti 1 e 8, si basano su dati clinici che forniscano evidenze 

cliniche sufficienti, compresi, se del caso, i dati pertinenti di cui all'allegato III.

Il fabbricante precisa e motiva il livello di evidenze cliniche necessario a dimostrare il rispetto 

dei pertinenti requisiti generali di sicurezza e prestazione. Tale livello di evidenze cliniche 

dev'essere appropriato in considerazione delle caratteristiche del dispositivo e della sua 

destinazione d'uso.

A tal fine, i fabbricanti pianificano, effettuano e documentano una valutazione clinica nel 

rispetto del presente articolo e dell'allegato XIV, parte A.

La valutazione clinica

Allegato I - REQUISITI GENERALI DI SICUREZZA E PRESTAZIONE

1. I dispositivi forniscono le prestazioni previste dal loro fabbricante e sono progettati e fabbricati in modo che, in normali condizioni d'uso, 

siano adatti alla loro destinazione d'uso. Essi sono sicuri ed efficaci e non compromettono lo stato clinico o la sicurezza dei pazienti, né la 

sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di altre persone, fermo restando che gli eventuali rischi associabili al loro utilizzo 

sono accettabili, considerati i benefici apportati al paziente, e compatibili con un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza, 

tenendo conto dello stato dell'arte generalmente riconosciuto.

8. Tutti i rischi noti e prevedibili e gli eventuali effetti collaterali non desiderati sono ridotti al minimo e risultano accettabili rispetto ai 

benefici valutati per il paziente e/o l'utilizzatore, derivanti dalle prestazioni del dispositivo in normali condizioni d'uso.

Allegato III – DOCUMENTAZIONE TECNICA SULLA SORVEGLIANZA POST-COMMERCIALIZZAZIONE



2. Per tutti i dispositivi appartenenti alla classe III e i dispositivi appartenenti alla classe IIb di cui all'articolo 54, paragrafo 1, 

lettera b), prima della valutazione e/o indagine clinica il fabbricante può consultare un gruppo di esperti, di cui 

all'articolo 106, allo scopo di valutare la strategia di sviluppo clinico e le proposte di indagine clinica che intende mettere in 

atto. Il fabbricante tiene in debita considerazione i pareri espressi dal gruppo di esperti. Il modo in cui sono tenuti in 

considerazione è documentato nella relazione sulla valutazione clinica di cui al paragrafo 12 del presente articolo.

Il fabbricante non può avanzare pretese per quanto riguarda i pareri espressi dal gruppo di esperti rispetto a una futura 

procedura di valutazione della conformità.

3. La valutazione clinica segue una procedura definita e metodologicamente valida fondata 

su:

a) un'analisi critica della letteratura scientifica attualmente disponibile sui temi della 

sicurezza, della prestazione, delle caratteristiche di progettazione e della destinazione 

d'uso del dispositivo, a condizione che: — sia dimostrato che il dispositivo oggetto della 

valutazione clinica per la destinazione d'uso è equivalente al dispositivo cui si riferiscono i 

dati, conformemente all'allegato XIV, punto 3, e — i dati dimostrino adeguatamente la 

conformità ai pertinenti requisiti generali di sicurezza e prestazione;

b) un'analisi critica dei risultati di tutte le indagini cliniche disponibili, tenendo in debita 

considerazione il fatto che le indagini siano state effettuate a norma degli articoli da 62 a 

80, di eventuali atti adottati a norma dell'articolo 81 e dell'allegato XV; e

c) un esame delle eventuali opzioni di trattamento alternativo attualmente disponibili per 

lo stesso scopo.
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ALLEGATO XIV VALUTAZIONE CLINICA E FOLLOW-UP CLINICO POST-

COMMERCIALIZZAZIONE

3. Una valutazione clinica può basarsi sui dati clinici relativi a un dispositivo solo laddove si possa 

dimostrare l'equivalenza tra il dispositivo analogo e il dispositivo in questione. Per la dimostrazione 

dell'equivalenza si tiene conto delle seguenti caratteristiche tecniche, biologiche e cliniche:

— caratteristiche tecniche: il dispositivo è di simile progettazione; è utilizzato in simili condizioni 

d'uso; ha specifiche e proprietà simili, ivi comprese proprietà fisico-chimiche quali intensità energetica, 

resistenza alla trazione, viscosità, caratteristiche di superficie, lunghezza d'onda, algoritmi del software; 

utilizza, ove appropriato, metodologie di installazione simili; ha principi di funzionamento e requisiti di 

prestazione fondamentali simili,

— caratteristiche biologiche: il dispositivo utilizza le stesse materie o sostanze a contatto con gli 

stessi tessuti umani o gli stessi fluidi corporei per un contatto di tipo e durata simili e simili caratteristiche di 

rilascio delle sostanze, inclusi prodotti di degradazione e sostanze rilasciabili,

— caratteristiche cliniche: il dispositivo è utilizzato per lo stesso stato clinico o allo stesso scopo, 

compresa la somiglianza della gravità e dello stadio della malattia, nella stessa parte del corpo, su una 

popolazione simile, anche per quanto riguarda l'età, l'anatomia e la fisiologia; ha la stessa tipologia di 

utilizzatori; offre una prestazione essenziale pertinente simile in vista degli effetti clinici previsti per una 

specifica destinazione d'uso.

Le caratteristiche elencate nel primo paragrafo sono simili in misura tale da non produrre alcuna differenza 

clinicamente significativa nella sicurezza e prestazione clinica del dispositivo. Le considerazioni di 

equivalenza si basano sempre su opportune giustificazioni scientifiche. Per giustificare la dichiarazione di 

equivalenza, i fabbricanti dimostrano chiaramente di avere sufficienti livelli di accesso ai dati relativi ai 

dispositivi con cui dichiarano l'equivalenza.
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4. Nel caso dei dispositivi impiantabili e dei dispositivi della classe III sono condotte 

indagini cliniche, salvo che:

— il dispositivo sia stato progettato apportando modifiche a un dispositivo già commercializzato dallo stesso 

fabbricante,

— il fabbricante abbia dimostrato che il dispositivo modificato è equivalente al dispositivo commercializzato, 

ai sensi dell'allegato XIV, punto 3, e l'organismo notificato abbia approvato tale dimostrazione, e

— la valutazione clinica del dispositivo commercializzato sia sufficiente a dimostrare la conformità del 

dispositivo modificato ai pertinenti requisiti di sicurezza e prestazione.

In tal caso, l'organismo notificato verifica l'idoneità del piano PMCF e include gli studi post-

commercializzazione per dimostrare la sicurezza e la prestazione del dispositivo. Inoltre, la conduzione di 

indagini cliniche non è necessaria nei casi di cui al paragrafo 6.

5. Un fabbricante che abbia dimostrato che un dispositivo è equivalente a un dispositivo già 

commercializzato non fabbricato da lui, può anche far riferimento al paragrafo 4 per non 

svolgere un'indagine clinica, a condizione che siano soddisfatte le seguenti condizioni in 

aggiunta a quanto prescrive detto paragrafo:

— i due fabbricanti hanno posto in essere un contratto che consente espressamente al fabbricante del 

secondo dispositivo pieno accesso alla documentazione tecnica su base continuativa, e

— la valutazione clinica originale è stata effettuata nel rispetto delle prescrizioni del presente regolamento,

e il fabbricante del secondo dispositivo fornisce una chiara evidenza di ciò all'organismo 

notificato.
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9. Nel caso dei prodotti che non hanno una destinazione d'uso medica elencati 

nell'allegato XVI, il requisito relativo alla dimostrazione di un beneficio clinico a norma del 

presente capo e degli allegati XIV e XV va inteso come requisito relativo alla 

dimostrazione della prestazione del dispositivo. Le valutazioni cliniche di questi 

prodotti si fondano su dati pertinenti relativi alla sicurezza, compresi i dati derivanti dalla 

sorveglianza post-commercializzazione, dallo PMCF e, se del caso, dalla indagine clinica 

specifica. Tali prodotti sono oggetto di indagini cliniche salvo che sia debitamente 

giustificato basarsi sui dati clinici esistenti relativi a un dispositivo medico analogo.

10. Fatto salvo il paragrafo 4, quando la dimostrazione della conformità ai requisiti 

generali di sicurezza e prestazione basata su dati clinici non è ritenuta opportuna, è 

fornita un'idonea giustificazione per tale eccezione, basata sui risultati della gestione 

del rischio del fabbricante, tenuto conto anche della specificità dell'interazione tra il 

dispositivo e il corpo umano, della prestazione clinica prevista e delle dichiarazioni del 

fabbricante. In tal caso il fabbricante fornisce, nella documentazione tecnica di cui 

all'allegato II, debita giustificazione dei motivi per cui ritiene adeguata una dimostrazione 

della conformità ai requisiti generali di sicurezza e prestazione che si basa unicamente 

sui risultati di metodi di test non clinici, comprese la valutazione delle prestazioni, i 

test al banco e la valutazione preclinica.
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