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ll Regolamento UE MDR 2017/745 giunge 24 anni dopo 
la Dire;va 93/42 Disposi@vi Medici 

RispeBo a un quarto di fa, siamo in una  
altra era tecnologica, con tuBo quel che ne consegue

Intro
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►MIGLIORE TRACCIABILITA’ DEI DISPOSITIVI 
attraverso la catena di approvvigionamento

► SISTEMA DI VIGILANZA POST-MARKET
i prodotti devono soddisfare i RGSP durante l’intero ciclo di vita

►MAGGIORE EVIDENZA CLINICA 

- studi clinici sulle prestazioni del DM per provarne sicurezza e  
prestazioni in base al rischio associato

- dati clinici post-vendita

► IDENTIFICAZIONE DELLA «PERSONA QUALIFICATA»

I fabbricanti devono individuare almeno una persona responsabile degli    
aspetti riguardanti la conformità ai RGSP

►…

MDR: alcune novita’ significaRve
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MDCG: Custom Made Device
Domande e risposte sui disposi5vi su misura
e sui DM ada6abili e sui DM specifici per il paziente
Marzo 2021
Libera traduzione
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Questo documento è stato approvato dal Medical Device Coordination Group (MDCG) istituito 

dall'articolo 103 del regolamento (UE) 2017/745. 

L'MDCG è composto da rappresentanti di tutti gli Stati membri e un rappresentante della Commissione 

europea lo presiede.



Quali sono gli obblighi dei fabbricanti di CMD secondo l’MDR?

In assenza di eccezioni dichiarate, i fabbrican/ di CMD devono soddisfare quasi tu8 i requisi/ 
MDR. 
Sebbene la persona autorizzata che rilascia la prescrizione scri?a determini il proge?o e lo 
scopo previsto del CMD, è responsabilità del fabbricante del CMD considerare quali requisi> 
MDR Allegato I sono applicabili al disposi>vo in ques>one.
Inoltre, e come qualsiasi altro fabbricante di MD, i fabbrican/ di CMD devono stabilire, 
documentare, implementare, mantenere, tenersi aggiorna> e migliorare con>nuamente un 
sistema di ges>one qualità (SGQ) che deve garan/re il rispe?o dell'MDR nel modo più 
efficace e in modo proporzionato alla classe di rischio e al /po di disposi/vo. Il SGQ deve 
affrontare tu8 gli elemen/ descri8 nell'ar/colo 10, paragrafo 9, dell'MDR.
Per implementare un sistema di sorveglianza post-commercializzazione conforme al MDR, il 
fabbricante di CMD dovrebbe stabilire canali di comunicazione appropria/ con l'assistenza 
sanitaria per/nente, fornitori / professionis/ o pazien/, per ricevere feedback sulla qualità, le 
prestazioni e in par/colare le prestazioni cliniche e la sicurezza dei disposi/vi sul campo.
Per la ges>one del rischio, la sorveglianza post-commercializzazione e la valutazione clinica 
dei processi del ciclo di vita come defini/ dall'MDR, i fabbrican/ di CMD dovrebbero applicare 
ques/ obblighi a gruppi di disposi>vi con lo stesso scopo previsto, i materiali u/lizza/, il 
processo u/lizzato, lo stesso proge?o principale ecc. e non a ogni singolo CMD.
Ai sensi dell'ar/colo 87, paragrafo 1, dell'MDR, i fabbrican/ di CMD devono riferire 
all’autorità competente eventuali inciden> gravi e / o azioni correHve di sicurezza sul 
campo non appena vengono a loro conoscenza.Sandro Storelli - OBV
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Principio di assunzione di responsabilità 
à No autorizzazione preventiva 

all’immissione in commercio 

Il fabbricante deve emettere la Dichiarazione di
Conformità UE dopo aver verificato il soddisfacimento
di tutti i requisiti e di tutti gli obblighi a norma di legge

DISPOSITIVI MEDICI  (DM) 

Normazione dei dispositivi medici 

§ Direttiva 93/42/CEE (DM)

§ Direttiva 90/385/CEE (DM impiantabili attivi)

§ Direttiva 98/79/CE (DM diagnostici in vitro)

Direttiva 2007/47/CE

Regolamento (UE) 2017/745

Regolamento (UE) 2017/746



FONTI GIURIDICHE DELLE NORME COGENTI COMUNITARIE 
(prevalenti sulle norme nazionali)

DIRETTIVA: serve un atto legislativo di recepimento nei singoli Stati membri

REGOLAMENTO: diretta applicabilità negli Stati membri (prevale sulle leggi nazionali)
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IL REGOLAMENTO (UE) 2017/745 È DIRETTAMENTE IN APPLICAZIONE IN 
TUTTI GLI STATI UE DAL 26 MAGGIO 2021 

Il Regolamento (UE) 2020/561 del 23 aprile 2020 ha modificato il Regolamento (UE)
2017/745 posCcipandone l’applicazione dal 26 maggio 2020, come originariamente
previsto, al 26 maggio 2021 a causa dell’emergenza sanitaria da coronavirus.



ENTRATA IN VIGORE E APPLICAZIONE

5 aprile 2017
Pubblicazione sulla GUCE

25 maggio 2017
Entrata in vigore

26 maggio 2021
Data di applicazione

Il Regolamento è direttamente applicabile! 
(NO atti legislativi di recepimento)

MEDICAL DEVICE 
REGULATION 

(MDR) 2017/745 

Ø 101 CONSIDERANDO

Ø 10 CAPI à 123 ARTICOLI

Ø 17 ALLEGATI

Si applica a :
§ DISPOSITIVI MEDICI (strumenQ, apparecchi, soTware, impianQ, materiali, ecc. desQnaQ a essere

usaQ sull’uomo per una (o più) desQnazione d’uso medica e che non esercitano la loro azione
principale tramite mezzi farmacologici, immunologici o metabolici)

§ ACCESSORI dei disposiQvi medici

§ DISPOSITIVI SENZA DESTINAZIONE D’USO MEDICA elencaQ nell’allegato XVI
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OBIETTIVI DEL NUOVO 
REGOLAMENTO

Convergenza mondiale 
delle norma+ve

Eleva: standard di qualità e sicurezza
à Alto livello di protezione della 

salute di pazien+, u+lizzatori e terzi

Vigilanza e  sorveglianza 
del mercato

Trasparenza e accesso alle 
informazioni

Operatori economici: 
Definizione e loro doveri

Valutazione clinica e 
indagine clinica

Tracciabilità DM (UDI) e 
sorveglianza post-

commercializzazione 

Banca Dati europea dei DM
EUDAMED

Gruppo di coordinamento per i DM 
(MDCG) = comitato di esper+
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ALCUNE DEFINIZIONI 

OPERATORE ECONOMICO: un fabbricante, un mandatario, un importatore, un distributore o la
persona di cui all'articolo 22, paragrafi 1 e 3 (assemblatore di kit o sistemi procedurali).

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 acceBato
dal fabbricante, avente sede fuori dall'Unione, un mandato scriBo che la autorizza ad agire per
conto del fabbricante in relazione a determinate aCvità con riferimento agli obblighi del
medesimo ai sensi del nuovo 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.
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ALCUNE DEFINIZIONI 

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 sul mercato dell'Unione nel corso di una
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.

RIMESSA A NUOVO: ai fini della definizione di fabbricante, la ricostruzione completa di un
disposi?vo già immesso sul mercato o messo in servizio, o la fabbricazione di un nuovo disposi?vo
a par?re da disposi?vi usa?, per renderlo conforme al presente regolamento, unitamente al
conferimento di una nuova vita al disposi?vo 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
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DIFETTO DEL DISPOSITIVO: qualsiasi carenza a livello dell'iden?tà, della qualità, della durabilità,
dell'affidabilità, della sicurezza o della prestazione di un disposi?vo oggeFo di indagine, compresi il
ca?vo funzionamento, gli errori d'uso o l'inadeguatezza delle informazioni fornite dal fabbricante.



IMMISSIONE SUL MERCATO E MESSA IN SERVIZIO
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Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in
servizio solo se è conforme al regolamento 2017/745 e qualora
sia debitamente fornito e correttamente installato, oggetto di
un'adeguata manutenzione e utilizzato conformemente alla sua
destinazione d'uso

Articolo 5

Un disposiAvo deve soddisfare i REQUISITI GENERALI DI 
SICUREZZA E PRESTAZIONE a esso applicabili

Dimostrazione della conformità ai requisiti tramite una 
VALUTAZIONE CLINICA per tutte le classi di rischio

Analisi e gestione dei RISCHI Norme tecniche armonizzate



All'a%o dell'immissione sul mercato o della
messa in servizio dei loro disposi4vi, i
fabbrican( garan(scono che siano sta(
proge0a( e fabbrica( conformemente alle
prescrizioni del regolamento

Effettuano una valutazione clinica e un
PMCF (Post-Market Clinical Follow-up) à
articolo 61 e allegato XIV

Istituiscono, documentano, attuano e
mantengono un sistema per la gestione del
rischio (allegato I, punto 3)

FABBRICANTI DI DISPOSITIVI SU MISURA:
redigono, tengono aggiornata e mettono a
disposizione delle autorità competenti la
documentazione à allegato XIII, punto 2

DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ UE

Corredano il dispositivo delle informazioni
richieste (allegato I, punto 23) à istruzioni
per l’uso

OBBLIGHI GENERALI DEI FABBRICANTI (art. 10)



Is#tuiscono e aggiornano un sistema di
sorveglianza post-commercializzazione (art. 83)

Is#tuiscono e aggiornano un sistema di
registrazione e segnalazione degli inciden2 e
delle azioni corre3ve di sicurezza (art. 87 e 88)

Adottano immediate azioni correttive in
caso ritengano che un loro dispositivo
immesso sul mercato non sia conforme al
regolamento e informano subito gli
importatori, i distributori e il mandatario
(se del caso)
- Collaborano con le autorità competenti
e gli organismi notificati

Se l’autorità competente lo richiede:
forniscono le informazioni, la
documentazione, i campioni e l’accesso
al dispositivo

In modo proporzionale alla classe di rischio, alla tipologia di dispositivo e alla dimensione dell'impresa, adottano
misure che forniscano una copertura finanziaria sufficiente in relazione alla propria potenziale responsabilità ai
sensi della direttiva 85/374/CEE (responsabilità per danno da prodotti difettosi) à poiché le persone fisiche o
giuridiche possono chiedere un risarcimento per danni causati da un dispositivo difettoso.

Conservano la documentazione tecnica, la
dichiarazione di conformità UE per almeno 10 anni
dall’immissione sul mercato dell’ul#mo disposi#vo
oggeGo della dichiarazione di conformità. Per i disposi#vi
impiantabili, il periodo è di almeno 15 anni dall'immissione sul
mercato dell'ul#mo disposi#vo

OBBLIGHI GENERALI DEI FABBRICANTI (art. 10)



Istituiscono, documentano, applicano, aggiornano e migliorano un
SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITÀ che garantisca la conformità al nuovo
regolamento e proporzionato alla classe di rischio e alla tipologia del dispositivo

OBBLIGHI GENERALI DEI FABBRICANTI (art. 10)

Identificazione requisiti RGSP applicabili
Responsabilità della gestione

Gestione risorse, compresi fornitori e subcontraenti

Gestione rischi

Valutazione clinica dei DM

Realizzazione del prodotto

Sistema  sorveglianza post-commercializzazione

Gestione comunicazione con autorità competenti, clienti 

Segnalazione incidenti gravi e azioni correttive di sicurezza 

Gestione delle azioni correttive e preventive

FATTORI DA CONSIDERARE:



I fabbricanti, all'interno della loro organizzazione,
dispongono di almeno una persona responsabile

del rispetto della normativa che possieda le
competenze necessarie nel settore dei dispositivi medici
§ Le microimprese e piccole imprese (raccomandazione 

2003/361/CE della Commissione) non sono tenute ad avere la 
persona responsabile del rispetto della normativa 
all'interno della loro organizzazione ma sono tenute 

ad averla a disposizione in maniera 

permanente e continuativa

Qualora più persone siano congiuntamente responsabili
del rispetto della normativa, i rispettivi ambiti di

competenza devono essere stabiliti per iscritto

PERSONA QUALIFICATA PER IL RISPETTO DELLA NORMATIVA (art. 15)

COMPETENZE NECESSARIE 

a) un diploma, cerDficato o altro Mtolo oNenuto per 
aver completato studi universitari o un corso di studio riconosciuto 
equipollente dallo Stato membro in quesDone, in 
giurisprudenza, medicina, farmacia, ingegneria o 

un'altra disciplina scienMfica perDnente, e almeno un 

anno di esperienza professionale nel campo della 
regolamentazione o dei sistemi di gesDone della 
qualità relaDvi ai DM
b) quaNro anni di esperienza professionale nel
campo della regolamentazione o dei sistemi di
gesDone della qualità relaDvi ai DM

I FABBRICANTI DI DISPOSITIVI SU MISURA possono
dimostrare le competenze necessarie tramite il
possesso di almeno DUE ANNI DI ESPERIENZA

PROFESSIONALE nel perDnente campo di
fabbricazione.



Una Guida per i
Fabbricanti Odontotecnici 

Aggiornamento 
e Revisione



Nomenclatura e 
Classificazione

Disposi4vi 



Piano Controllo
del Processo

Progetto Tecnico



Non Conformità
Azioni Correttive

Registrazione Prove



Fornitori
e
Subfornitori

Conferma d’ordine

Conformità
Subforniture



Iden%ficazione Requisi% 
RGSP applicabili



Analisi Rischi Protesi Fissa



Vigilanza sui DM e 
Segnalazione Incidenti



PSUR - Piano periodico di 
aggiornamento sulla sicurezza



Iden%ficazione Persona Responsabile 
del Rispe4o della Norma%va



Evidenze Cliniche                                  Beneficio Clinico

VALUTAZIONE CLINICA
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La conferma del rispe0o dei per1nen1 Requisi1 RESP di cui all'allegato I 

del MDR nelle normali condizioni della des1nazione d'uso del disposi1vo, 

nonché la valutazione degli effeD collaterali indesidera1 e 

dell'acce0abilità del rapporto benefici-rischi di cui all'allegato I, pun1 1 e 

8, si basano su da# clinici che forniscano evidenze cliniche sufficien#.
Il fabbricante precisa e mo#va il livello di evidenze cliniche necessario a 

dimostrare il rispe0o dei per1nen1 requisi1 generali di sicurezza e 

prestazione. 

Tale livello di evidenze cliniche deve essere appropriato in considerazione 

delle cara0eris1che del disposi1vo e della sua des1nazione d'uso.

A tal fine, i fabbrican1 pianificano, effe0uano e documentano una 

valutazione clinica nel rispe0o dell’art.61 e dell'allegato XIV, parte A del 

MDR.

VALUTAZIONE CLINICA - evidenze
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1) Analisi critica della letteratura scientifica 
disponibile sui temi della sicurezza, della prestazione, delle 
caratteristiche di progettazione e della destinazione d’uso, a 
condizione che:

• Sia dimostrata l’equivalenza tra il dispositivo oggetto della 
valutazione e quello a cui si riferiscono i dati, 

• I dati dimostrino la conformità ai pertinenti requisiti

VALUTAZIONE CLINICA – analisi critica letteratura
(opzione più comune)
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PRASSI DIFFUSA: i DM sino od ora immessi in commercio 
presuppongono una valutazione clinica legata al concetto di 
equivalenza. 

Il piano aziendale di valutazione clinica, in ogni caso, non si 
limita ad una raccolta della bibliografia disponibile ma deve 
prevedere la raccolta di dati clinici anche attraverso 
studi pre e post-marketing.

VALUTAZIONE CLINICA e Conce@o di Equivalenza 
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Valutazione Clinica 
Caso PROTESI FISSA DENTALE



Grazie per l’a+enzione 

Sandro Storelli
obv@pd.cna.it


