
Dispositivi medici su misura e registrazione dei fabbricanti
Dal primo settembre in vigore le nuove modalità di registrazione. 
Per i fabbricanti già iscritti, sei mesi di tempo per aggiornare i dati Dal sito web del 

Ministero della Salute



Decreto Ministero Salute
9 giugno 2023



Decreto 9 giugno 2023



Decreto 9 giugno 2023



VIOLAZIONE a TITOLO SANZIONE 

AMMINISTRATIVA 

PECUNIARIA
MDR Art. 5 par. 1,2  IMMISSIONE SUL MERCATO 

E MESSA IN SERVIZIO

Da 24.200 a 145.000 euro

MDR Art. 7 DICHIARAZIONI Da 2.800 a 11.300 euro

MDR Art, 10, par. 2.3,5,6,12 OBBLIGHI FABBRICANTI

gestione rischio - valutazione 

clinica - documentazione all. xiii

conformità ue (no s.m.) - azioni 

correttive

Da 20.000 a 112.000 euro

MDR Art.10 SISTEMA GESTIONE QUALITÀ Da 24.200 a 145.000 euro

MDR Art. 10 COPERTURA FINANZIARIA Da 20.000 a 120.000 euro

MDR Art. 15 PERSONA RESPONSABILE 

NORMATIVA

Da 20.000 a 120.000 euro

D.Lgs. 137 Art 24 VENDITA A DISTANZA Da 20.000 a 150.000 euro

MDR Art. 23 PARTI E COMPONENTI Da 20.000 a 112.000 euro

MDR Art. 25 CATENA FORNITURA TRACCIABILITÀ Da 11.300 a 113.200 euro

MDR Artt. 87, 88, 89 SEGNALAZIONI, INDAGINI Da 24.200 a 145.000 euro

MDR Art. 94 COOPERAZIONE CON AUTORITÀ 

COMPETENTI 

Da 24.200 a 145.000 euro

MDR Art. 109 OBBLIGHI RISERVATEZZA Da 11.300 a 113.200 euro

D.Lgs. 137 - Servizi società 

informazione

DM NON CONFORME MDR Da 26.000 a 120.000 euro

D.Lgs. 137 - Servizi società 

informazione

DM NON CONFORME MDR Da 24.200 a 145.000 euro

D.Lgs. 137 - Servizi società 

informazione

DM NON CONFORME MDR Da 2.600 a 15.600 euro.

MDR Art 22 par 1,2,3,5 SISTEMI E KIT PROCEDURALI Da 20.000 a 112.000 euro

D.Lgs.137
Art. 27

TABELLA 
VIOLAZIONI 
E SANZIONI



Sito Ministero Salute



Sito Ministero Salute



Sito Ministero Salute



Dal 25 settembre 2023 è attivo il portale per iscriversi 
come fabbricante di dispositivi medici su misura

Il servizio on-line, accessibile tramite il 
portale impresainungiorno.gov.it, consente 
l’iscrizione dei fabbricanti e la comunicazione 
dell’elenco dei tipi di dispositivi medici su 
misura, permettendo di ottenere 
direttamente il numero di iscrizione 
nell’elenco dei fabbricanti che mettono a 
disposizione dispositivi su misura sul territorio 
nazionale. 

Sito Ministero Salute

https://www.impresainungiorno.gov.it/


Possono accedere solo gli iscritti al registro imprese
Entro 6 mesi chi è già registrato dovrà aggiornare i propri dati

Il servizio on-line, accessibile tramite il portale impresainungiorno.gov.it, consente 
l’iscrizione dei fabbricanti e la comunicazione dell’elenco dei tipi di dispositivi medici su 
misura, permettendo di ottenere direttamente il numero di iscrizione nell’elenco dei 
fabbricanti che mettono a disposizione dispositivi su misura sul territorio nazionale. 

Numero di iscrizione che deve essere indicato in fattura e sulla dichiarazione di conformità.

Le modalità di accesso per le aziende straniere, indicano dal Ministero della Salute, sono in corso di 
definizione e saranno comunicate mediante avviso sul portale del Ministero della salute.

I fabbricanti già iscritti al registro avranno 6 mesi di tempo 
per aggiornare i propri dati.
L’aggiornamento potrà essere fatto solo online.

https://www.impresainungiorno.gov.it/


Segnalazione CNA al service desk del Ministero: bug nel software 



Guida all’utilizzo del portale del
Ministero della Salute



Accesso al sistema



Accesso al sistema









«La mia scrivania»



«Salute e sicurezza»



«Dispositivi medici su misura»



Impresa e dati anagrafici



Riepilogo dati



«inserimento»



«Fabbricante»



Ateco



«Mandatario»



«Persona responsabile rispetto normativa»



«Dichiarazioni»



Esempio: Dichiarazioni



«Tipo dispositivo su misura»



Esempio: 
DM per odontoiatria

Esempio: 
Protesi oculistiche



Esempio: 
DM ortoprotesici



«Codice»



Tipo dispositivo «Altro»



«Classe di rischio»   - caso A



Informazioni richieste



«Classi di rischio» – caso B



Informazioni richieste



«Certificato rilasciato dall’ON»



Informazioni su gestione periodo transizione



Informazioni su gestione periodo transizione



«SALVA TIPO DISPOSITIVO»





Riepilogo



MODULO DA FIRMARE CON FIRMA DIGITALE



Esempio MODULO COMPILATO



FUNZIONALITA’ CONSULTAZIONE



CONSULTAZIONE – elenco richieste inserite



CONSULTAZIONE – riepilogo dati



CONSULTAZIONE - MODIFICA



CONSULTAZIONE - ELIMINA



Per supporto puoi rivolgerti a:
Servizio «Avvio d’impresa»
CNA Padova tel. 049 8062211


