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Il Regolamento UE 2017/745 fissa, tra gli obblighi del fabbricante, quello di 
effettuare la VALUTAZIONE CLINICA (VC) del Dispositivo Medico.

La VC è il processo sistematico e programmato atto a produrre, raccogliere, 
analizzare e valutare in modo continuativo dati clinici relativi a un dispositivo 
medico, per verificare la sicurezza, le prestazioni e i benefici clinici, quando il 
dispositivo sia utilizzato così come previsto dal fabbricante. 

La VC ha come oggetto di valutazione il dispositivo, analizzato limitatamente 
all’utilizzo previsto dal fabbricante, riportato nelle istruzioni per l’uso. 
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DAL SITO WEB DEL MINISTERO DELLA SALUTE:



La valutazione è programmata e documentata nel 
PIANO DI VALUTAZIONE CLINICA, a cui seguono le tappe della gestione dei dati 
clinici, quali l’identificazione e la raccolta, la produzione, la valutazione e l’analisi.

Ogni set di dati è soggetto a verifica, in termini di rilevanza, qualità e applicabilità, 
e l’analisi degli insiemi di dati è finalizzata a trarre conclusioni sull’evidenza clinica. 

Le evidenze cliniche sono definite come i dati clinici e i risultati della valutazione 
clinica relativi a un dispositivo e devono essere di quantità e qualità sufficienti per 
consentire una valutazione qualificata della sicurezza e del raggiungimento dei 
benefici clinici previsti. 
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I risultati della valutazione vengono documentati dal fabbricante in un 
RAPPORTO, che deve essere incluso nel FASCICOLO TECNICO del 
dispositivo.

La VC viene aggiornata nel corso dell'intero ciclo di vita del dispositivo. 

I dati su cui si fonda la VC possono provenire da diverse fonti, innanzitutto 
da indagini cliniche relative al dispositivo in questione. 

Si possono comunque utilizzare dati di altri studi pubblicati nella 
letteratura scientifica, relativi a un dispositivo di cui è dimostrabile 
l’equivalenza al dispositivo in questione, oppure informazioni clinicamente 
rilevanti risultanti dalla sorveglianza post-commercializzazione.
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MDCG Marzo 2021: Custom Made Device
8 - Quali sono gli obblighi dei fabbricanti di CMD secondo l’MDR?

Con l'assenza di eccezioni dichiarate, i fabbricanti di CMD devono 
soddisfare quasi tutti i requisiti MDR. 
Sebbene la persona autorizzata che rilascia la prescrizione scritta determini il 
progetto e lo scopo previsto del CMD, è responsabilità del fabbricante del CMD 
decidere quali requisiti MDR Allegato I sono applicabili al dispositivo in questione.
…

Per la gestione del rischio, la sorveglianza post-commercializzazione e 
la valutazione clinica del ciclo di vita come definiti dall'MDR, i 
fabbricanti di CMD dovrebbero applicare questi obblighi a gruppi di 
dispositivi con la stessa destinazione d’uso, i materiali utilizzati, il 
processo utilizzato, lo stesso progetto principale ecc. e non a ogni 
singolo CMD.

…
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VALUTAZIONE CLINICA caratteristiche da valutare
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CARATTERISTICHE      TECNICHE 

CARATTERISTICHE BIOLOGICHE  

CARATTERISTICHE      CLINICHE  
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PIANO DI VALUTAZIONE CLINICA 
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ESEMPIO DESTINAZIONE D’USO:
dal  

“Rapporto di Valutazione Clinica”
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REQUISITI APPLICABILI
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EQUIVALENZA CON 
UN ALTRO DISPOSITIVO
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ESEMPIO PAROLE CHIAVE:
dal  

“Rapporto di Valutazione Clinica”
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VALUTAZIONE DEI DATI 
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SORVEGLIANZA POST MARKET



ESEMPIO DATI DI LETTERATURA:
dal  

“Rapporto di Valutazione Clinica”
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TEAM DI VALUTAZIONE,  
dal  

“Rapporto di Valutazione Clinica”



Gli associati CNA possono richiedere copia del 
Piano di Valutazione Clinica e del 
Rapporto di Valutazione Clinica 
che sono stati illustrati in questo webinar

scrivendo una mail a: obv@pd.cna.it


