
• I rapporti di PMS (PMS Report) e PSUR (Periodic Safety Update Report) hanno

un ruolo centrale nella gestione della Sorveglianza Post-Market (PMS) per i
Dispositivi Medici, come previsto dal Regolamento MDR (UE) 2017/745.

Questi rapporti sono previsti per garantire che i dispositivi continuino a
soddisfare gli standard di sicurezza e prestazioni anche dopo l’immissione in
commercio e costituiscono parti della documentazione prevista dall’All.XIII del
MDR per i DMSM.

‘Nuovi’ adempimenti MDR 745 
Rapporto PMS e PSUR
Cosa sono, a cosa servono, 
come farli



MDR 745 art 83 – Sistema di sorveglianza post-
commercializzazione del fabbricante
1- Per ogni dispositivo i fabbricanti provvedono a pianificare, istituire, documentare, 
applicare, mantenere e aggiornare un sistema di sorveglianza post-commercializzazione in 
modo proporzionato alla classe di rischio e adeguato alla tipologia di dispositivo. 

Il sistema è parte integrante del sistema di gestione della qualità del fabbricante 
di cui all'articolo 10, par. 9.

2. Il sistema di sorveglianza post-commercializzazione è atto a raccogliere, registrare e 
analizzare attivamente e sistematicamente i pertinenti dati sulla qualità, le prestazioni e la 
sicurezza di un dispositivo durante la sua intera vita, a trarre le necessarie conclusioni e a 
determinare, attuare e monitorare le eventuali azioni preventive e correttive.
3. I dati raccolti dal sistema di sorveglianza post-market del fabbricante sono usati in particolare per:

a) aggiornare la valutazione dei rischi e dei benefici e migliorare la gestione del 
rischio, …

b) aggiornare le informazioni di progettazione e fabbricazione, le istruzioni per 
l'uso e l'etichettatura;

c) aggiornare la valutazione clinica;

d) aggiornare la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica …
e) identificare le esigenze di azioni preventive, correttive e correttive di sicurezza;

f) individuare le possibilità di migliorare l'utilizzabilità, le prestazioni e la sicurezza del dispositivo;

g) se del caso, contribuire alla sorveglianza post commercializzazione di altri dispositivi; e

h) individuare e segnalare tendenze …

4. Se nel corso della sorveglianza post-commercializzazione è identificata la necessità di azioni preventive o correttive, il fabbricante adotta i 
provvedimenti appropriati e informa le autorità competenti interessate ….
La constatazione di un incidente grave o l'attuazione di un'azione correttiva di sicurezza sono segnalate ai sensi dell'articolo 87.

https://www.medicaldevicenews.eu/MDR/articolo-10-obblighi-generali-dei-fabbricanti-59ac20e5b1c6116acfeea26c.html
https://www.medicaldevicenews.eu/MDR/articolo-87-segnalazione-di-incidenti-gravi-e-azioni-correttive-di-sicurezza-5a58edddb1c6113ee1b97859.html


MDR 745 art 10: …il SGQ riguarda almeno :

• una strategia per il rispetto della normativa, tra cui il rispetto delle procedure di 
valutazione della conformità e delle procedure per la gestione delle modifiche dei 
dispositivi coperti dal sistema

• l'identificazione dei requisiti generali di sicurezza e prestazione applicabili e il vaglio 
delle opzioni intese a soddisfare tali requisiti

• la responsabilità della gestione

• la gestione delle risorse, compresi la selezione e il 

controllo dei fornitori e dei subcontraenti

• la gestione dei rischi …

• la valutazione clinica, compreso il PMCF

• la realizzazione del prodotto, compresi pianificazione, progettazione, sviluppo, 
produzione e fornitura di servizi

• la predisposizione, l'implementazione e il mantenimento di un sistema di 
sorveglianza post-commercializzazione….

• la gestione della comunicazione con le autorità competenti, gli organismi notificati, 
altri operatori economici, i clienti e/o altri soggetti interessati

• i processi per la segnalazione di incidenti gravi e le azioni correttive di sicurezza nel 
contesto della vigilanza

• la gestione delle azioni correttive e preventive e la verifica della loro efficacia

• le procedure per il monitoraggio e la misurazione dei risultati, l'analisi dei dati e il 
miglioramento dei prodotti



Riepilogo normativa in materia di Vigilanza

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Principali novità introdotte dal MDR 2017/745 per la Vigilanza sui DM
d’interesse DM su misura

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Attività e ruoli degli attori coinvolti nel complesso sistema di vigilanza

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Schema di segnalazione da parte degli operatori sanitari

FABBRICANTE / MANDATARIO

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Segnalazione di incidenti gravi da parte dei 
fabbricanti al Ministero Salute 

Modi e tempi per segnalazione incidenti e 
avvisi di sicurezza

Grafici tratti dal Rapporto del Ministero della Salute
sulle attività di vigilanza dei DM



Punti salienti del D.Lgs. in materia di Vigilanza

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Tempi e modi di segnalazione degli incidenti gravi da parte del fabbricante

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Attività del Ministero salute in materia di Vigilanza

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



i RECLAMI

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Segnalazione incidenti - Tendenze

Estratti dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Segnalazione incidenti - Tendenze

Estratti dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Composizione percentuale segnalazione 
incidente  Dispositivi protesici

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



Il caso SterilMilano – punti salienti

Grafico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attività di vigilanza dei DM



MDR 745 artt. 85 e 86 – REPORT OBBLIGATORI

A seconda della classe di rischio del dispositivo, il MDR distingue due tipi di report 
obbligatori:

PMS Report (Art. 85): per dispositivi di Classe I.

PSUR (Art. 86): per dispositivi di Classe IIa, IIb e III.

Entrambi i documenti condividono l’obiettivo di aggiornare 
periodicamente sulla sicurezza e sul rapporto beneficio-rischio, ma si 
differenziano nei dettagli da presentare.

•Lo PSUR (Periodic Safety Update Report), “Rapporto periodico di 
aggiornamento sulla sicurezza”, è una valutazione periodica del 
rapporto beneficio-rischio di un Dispositivo medico e fornisce 
un’analisi della sua sicurezza ed efficacia durante il suo ciclo di vita.



MDR 745 art 85 – Rapporto sulla sorveglianza 
post-commercializzazione - PMS

ARTICOLO 85 - RAPPORTO SULLA SORVEGLIANZA POST-COMMERCIALIZZAZIONE

I fabbricanti dei dispositivi della classe I stilano un rapporto sulla 
sorveglianza post-commercializzazione che sintetizza i risultati e le 
conclusioni delle analisi dei dati raccolti nell'ambito della 
sorveglianza post-commercializzazione sulla scorta del piano di 
sorveglianza post-commercializzazione di cui all'articolo 
84 unitamente a una motivazione e a una descrizione delle eventuali 
azioni preventive e correttive adottate. 

Il rapporto è aggiornato ove necessario e messo a disposizione 
dell'autorità competente su richiesta.

https://www.medicaldevicenews.eu/MDR/articolo-84-piano-di-sorveglianza-post-commercializzazione-5a57a24cb1c6113ee1b97850.html


MDR 745 art 86 – Rapporto periodico di 
aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

ARTICOLO 86 - RAPPORTO PERIODICO DI AGGIORNAMENTO SULLA SICUREZZA

1. I fabbricanti dei dispositivi di classe IIa, IIb e III stilano un rapporto 
periodico di aggiornamento sulla sicurezza («PSUR») per ogni dispositivo e, 
ove pertinente, per ogni categoria o gruppo di dispositivi che sintetizza i 
risultati e le conclusioni delle analisi dei dati raccolti nell'ambito della 
sorveglianza post-commercializzazione sulla scorta del piano di sorveglianza 
post-commercializzazione di cui all'articolo 84 insieme a una motivazione e 
una descrizione delle eventuali azioni preventive e correttive adottate. 

Durante l'intera vita del dispositivo in questione, tale PSUR indica:

a) le conclusioni da utilizzare nella valutazione dei rischi e dei benefici;

b) i principali risultati del PMCF; e

c) il volume di vendite del dispositivo e una stima dell'entità e delle altre 
caratteristiche della popolazione che utilizza il dispositivo e, se possibile, la 
frequenza d'uso del dispositivo.

…I fabbricanti dei dispositivi della classe IIa aggiornano il PSUR ove necessario 
e almeno ogni due anni. ... Nel caso dei dispositivi su misura, il PSUR forma 
parte della documentazione di cui all'allegato XIII, punto 2.

https://www.medicaldevicenews.eu/MDR/articolo-84-piano-di-sorveglianza-post-commercializzazione-5a57a24cb1c6113ee1b97850.html


Guide per le imprese



LA VALUTAZIONE CLINICA, ai sensi dell’art. 61 e dell'allegato XIV, compreso il PMCF

CAPITOLO 1 – FABBRICANTE E DISPOSITIVO

1.4 Valutazione Clinica

All. 1 D Procedura per la valutazione clinica (estratto MEDDEV 2,7.1 rev.4))

All. 1 E Registro documentazione clinica



Predisposizione, implementazione e mantenimento di un 

Sistema di sorveglianza post-commercializzazione, ai sensi dell’art. 83

CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET

6.1 Il monitoraggio post-market

6.2 Le procedure di monitoraggio

6.3 Il monitoraggio passivo

6.4 Il monitoraggio attivo

All. 6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, caso protesi mobile

CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET

All. 6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, caso protesi mobile

CAPITOLO 7 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI E SEGNALAZIONE INCIDENTI

7.7 Azioni Correttive di sicurezza (FSCA)

7.8 Azioni correttive/preventive

Gestione delle azioni 
correttive e preventive
e verifica della loro efficacia



Procedure per il monitoraggio …PSUR

CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET

All. 6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, caso protesi 

mobile

CAPITOLO 7 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI E SEGNALAZIONE INCIDENTI

7.14 Rapporto Periodico di aggiornamento sulla sicurezza

All. 7A Rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR



UN ESEMPIO DI VERBALE DI PMCF di un fabbricante



UN ESEMPIO DI PSUR di un fabbricante 

(il format è utilizzabile anche per il PMS)



Iscriviti per partecipare!


