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Illustriamo un rapporto di valutazione clinica, relativo al gruppo funzionale delle 
tipologie protesiche dentali in metallo ceramica.
Il documento, basato su dati pubblici da letteratura scientifica, potrà essere integrato 
con i dati provenienti dall’analisi dei rischi e dal monitoraggio post-market.
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…

3. I fabbricanti effettuano una valutazione clinica nel rispetto dei 

requisiti di cui all'articolo 61 e all'allegato XIV, ivi compreso un PMCF. 

Il sistema di gestione della qualità riguarda almeno i seguenti aspetti:

……

f) la valutazione clinica, ai sensi dell'articolo 61 e dell'allegato XIV, 
compreso il Post Market Clinical Follow-Up;
…

- OBBLIGHI GENERALI DEI FABBRICANTI - MDR Articolo 10 



La conferma del rispetto dei pertinenti Requisiti RESP di cui all'allegato I 
del MDR 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.

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 deve 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 dell’art.61 e dell'allegato XIV, parte A del 
MDR.

VALUTAZIONE CLINICA – evidenze – Art.61 MDR
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EVIDENZE CLINICHE                      BENEFICIO CLINICO

VALUTAZIONE CLINICA
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Definizioni  - MDR, Art.2



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) – Art. 61
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Articolo 83 - SISTEMA DI SORVEGLIANZA POST-COMMERCIALIZZAZIONE

DEL FABBRICANTE

3. I dati raccolti dal sistema di sorveglianza post-commercializzazione del fabbricante 

sono usati in particolare ai seguenti scopi:

…

c) aggiornare la valutazione clinica;
…



VALUTAZIONE CLINICA – caratteristiche da valutare

Sandro Storelli - OBV



Il fabbricante deve definire procedure di monitoraggio dei 
dispositivi immessi in commercio, di tipo reattivo e proattivo.

Il monitoraggio reattivo è impostato sulle segnalazioni di criticità e 
sulle nuove evidenze, concernenti dispositivi già messi in servizio.
Qui rientrano le azioni per il miglioramento del prodotto.

Il monitoraggio proattivo viene gestito viceversa per ottenere 
informazioni concernenti i dispositivi immessi in commercio, non 
riconducibili a specifiche criticità.

VALUTAZIONE CLINICA e CONCETTO di EQUIVALENZA
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MEDDEV 2,7,1 rev 4



Valutazione Clinica – Equivalenza

Guidance on Clinical Evaluation – Equivalence - MDCG 2020-5 

Una guida per produttori e organismi notificati
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Nell’ambito della valutazione di conformità, il MDR 745/2017 
prevede la possibilità di effettuare la valutazione clinica di un DM 
utilizzando i dati clinici relativi a un “dispositivo equivalente”.

Per effettuare tale tipo di valutazione clinica ai sensi della Direttiva 
94/42/CEE, occorre fare riferimento alla MEDDEV 2.7/1 rev. 4. 
Tuttavia, quest’ultima non è perfettamente allineata con le 
prescrizioni del MDR.

La MDCG 2020-5 spiega le differenze nei criteri tecnici, biologici e 
clinici esistenti tra i due schemi regolatori per dimostrare che due 
DM possono dirsi “equivalenti”.
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Grazie per l’attenzione 

obv@pd.cna.it


