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Per	  realizzare	  gli	  obie0vi	  dei	  traFa6	  	  
l'UE	  adoFa	  diversi	  6pi	  di	  	  
a0	  legisla6vi	  	  
	  

Dire0va	  
fissa	  obie0vi	  che	  	  

tu0	  i	  paesi	  UE	  devono	  realizzare	  	  
	  

Regolamento	  
vincolante:	  	  

deve	  essere	  applicato	  nell'intera	  Unione	  



UN	  MERCATO	  UNICO	  SENZA	  FRONTIERE	  

Nel	  mercato	  	  interno	  
persone,	  merci,	  servizi	  e	  denaro	  
possono	  circolare	  liberamente	  
con	  la	  stessa	  facilità	  che	  all’interno	  di	  
un	  singolo	  Paese.	  
	  

Sono	  state	  abolite	  barriere	  tecniche,	  
giuridiche	  e	  burocra6che,	  che	  
irrigidivano	  il	  libero	  scambio	  e	  la	  
libera	  circolazione.	  
	  
La	  concorrenza	  ha	  determinato	  un	  
calo	  dei	  prezzi	  e	  una	  scelta	  più	  
ampia	  per	  i	  consumatori.	  

	  
I	  ciEadini	  dell'UE	  possono	  
studiare,	  vivere,	  fare	  acquisJ,	  
lavorare	  e	  andare	  in	  pensione	  
in	  qualsiasi	  Paese	  dell'Unione,	  e	  
godere	  della	  scelta	  di	  prodoK	  
provenienJ	  da	  tuEa	  Europa.	  
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LA	  COMPETIZIONE	  SUL	  MERCATO	  



LIBERA	  CIRCOLAZIONE	  NEL	  MERCATO	  UNICO	  

	  
La	  libera	  circolazione	  dei	  beni	  è	  una	  pietra	  miliare	  basata	  su	  
riconoscimento	  reciproco	  e	  armonizzazione	  tecnica.	  
	  

Il	  mercato	  unico	  non	  avrebbe	  potuto	  realizzarsi	  senza	  una	  nuova	  
tecnica	  di	  regolamentazione,	  che	  fissa	  i	  requisi6	  essenziali	  e	  
riduce	  il	  controllo	  delle	  autorità	  pubbliche	  prima	  
dell'immissione	  nel	  mercato	  di	  un	  prodoFo	  integrando	  garanzia	  
di	  qualità	  e	  valutazione	  della	  conformità.	  
	  

Le	  direKve	  di	  nuovo	  approccio	  si	  	  
sono	  sviluppate	  per	  agevolare	  la	  	  
standardizzazione	  dei	  prodoK,	  	  
in	  termini	  di	  prestazioni	  e/o	  di	  	  
sicurezza.	  



	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
	  
	  	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
REQUISITI	  ESSENZIALI	  DI	  SICUREZZA…	  

	  
L'armonizzazione	  legislaJva	  
fissa	  i	  requisi6	  essenziali	  
che	  i	  prodoK	  immessi	  nel	  
mercato	  nella	  Comunità	  
devono	  rispeEare	  	  
per	  circolare	  liberamente	  
all'interno.	  
	  
In	  sostanza	  si	  indicano	  i	  
risulta6	  da	  oFenere	  senza	  
pretendere	  che	  venga	  
seguita	  una	  determinata	  
strada	  per	  conseguirli.	  
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NORME	  ARMONIZZATE	  

Per	  il	  fabbricante,	  	  strada	  preferenziale	  è	  una	  scelta	  volontaria.	  	  
	  
Le	  direKve	  individuano	  	  norme	  tecniche	  armonizzate,	  	  pubblicate	  	  
in	  GU	  delle	  Comunità	  europee	  e	  trasposte	  nelle	  norme	  nazionali	  dei	  rispeKvi	  
organismi	  di	  normalizzazione	  di	  ogni	  stato	  membro	  	  (in	  IEalia:	  UNI	  e	  CEI)	  
	  

Applicando	  le	  norme	  armonizzate	  c’è	  presunzione	  di	  conformità.	  
Se	  si	  dimostra	  di	  aver	  seguito	  le	  norme	  armonizzate,	  	  
il	  prodoFo	  può	  essere	  immesso	  sul	  mercato	  come	  sicuro.	  
	  

Se	  il	  fabbricante	  decide	  di	  non	  avvalersi	  	  
delle	  norme	  armonizzate,	  o	  le	  norme	  	  
non	  sono	  disponibili,	  si	  dovrà	  dare	  	  
evidenza	  del	  raggiungimento	  dei	  	  
requisi6	  essenziali	  previs6	  dalla	  legge.	  
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UE: per immettere in commercio 
i DM non è richiesta 
autorizzazione: il fabbricante 
deve effettuare la VALUTAZIONE	  
DI	  CONFORMITA’ 

► 2009-2010: la credibilità del quadro normativo viene scossa 
da incidenti e scandali, che mettono in discussione la validità 
del sistema di valutazione della conformità e della vigilanza sul 
mercato. 
 

► Emergono significative differenze dell’interpretazione 
e applicazione delle norme nei diversi stati. 
 

► 2012: il PE invita la Commissione a predisporre un 
quadro giuridico appropriato e atto a garantire la 
sicurezza della tecnologia medica. 
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Secondo	  i	  da6	  ufficiali	  UE	  i	  DM	  ed	  i	  IVD	  sul	  territorio	  sono	  oltre	  500.000	  
il	  seEore	  occupa	  oltre	  500.000	  persone	  in	  circa	  25.000	  imprese	  (la	  maggior	  
parte	  microimprese,	  PMI);	  le	  vendite	  annue	  sul	  mercato	  europeo	  ammontano	  
a	  quasi	  100	  miliardi	  di	  Euro	  (reinvesJto	  in	  ricerca	  circa	  il	  6-‐8%	  delle	  vendite	  
annue	  di	  DM	  e	  il	  10%	  di	  quelle	  di	  IVD).	  
ObieKvo	  dei	  nuovi	  i	  regolamenJ	  è	  modernizzare	  l'aFuale	  norma6va	  
aEraverso	  una	  sfida	  molto	  complessa:	  	  
a)  innalzare	  il	  livello	  di	  sicurezza,	  allo	  scopo	  di	  evitare	  faK	  drammaJci	  come	  

lo	  scandalo	  delle	  PIP	  protesi	  mammarie,	  
b)  Rendere	  vi	  disposi6vi	  innova6vi	  tempes6vamente	  a	  	  disposizione	  dei	  

pazienJ,	  anche	  tenuto	  conto	  che	  nel	  	  2060	  il	  numero	  	  degli	  anziani	  sarà	  
circa	  il	  doppio	  rispeEo	  ad	  oggi.	  	  

DM	  E	  MERCATO	  
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I	  regolamen6	  europei	  per	  disposiJvi	  medici	  2017/745	  e	  i	  
regolamenJ	  diagnosJci	  in	  vitro	  2017/746	  sono	  staJ	  pubblica6	  
nella	  GU	  dell'Unione	  europea	  (OJEU)	  il	  5	  maggio	  2017	  
	  

L'entrata	  in	  vigore	  del	  MDR	  è	  avvenuta	  quindi	  il	  26	  maggio	  2017	  
	  

La	  data	  di	  applicazione	  del	  MDR	  sarà	  il	  26	  maggio	  2020	  

L'MDR	  sos6tuirà	  la	  dire0va	  sui	  disposi6vi	  medici	  impiantabili	  a0vi	  (90/385	  /	  
CEE	  -‐	  AIMD)	  e	  la	  dire0va	  sui	  disposi6vi	  medici	  (93/42	  /	  CEE	  -‐	  MDD).	  
	  

DOMANI…ANZI,	  OGGI	  
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TAPPE	  DEL	  REGOLAMENTO	  
	  
►	  26	  maggio	  2017:	  	  	  Entrata	  in	  vigore	  ufficiale	  di	  MDR	  2017/745	  
	  

►	  26	  novembre	  2017:	  	  Gli	  OO.NN.	  possono	  richiedere	  designazione	  soEo	  MDR	  
	  

►	  26	  marzo	  2020:	  	  	  La	  Banca	  DaJ	  Eudamed	  va	  in	  direEa	  
	  

►	  26	  maggio	  2020:	  	  	  Data	  di	  applicazione	  MDR	  
	  

►	  26	  Maggio	  2024:	  	  	  I	  cer6fica6	  	  MDD	  (Dir.	  DM)	  sono	  inu6lizzabili:	  	  
	  	  	  	  	  	  non	  più	  disponibili	  sul	  	  mercato	  UE	  disposiJvi	  in	  virtù	  di	  	  quesJ	  cerJficaJ	  
	  

►	  26	  maggio	  2025:	  	  	  	  	  dopo	  questa	  data,	  in	  UE	  non	  più	  possibile	  u6lizzare	  	  
	  	  	  	  	  cer6fica6	  MDD	  per	  	  meEere	  in	  	  	  servizio	  	  disposiJvi	  



	  
	  
	  
MEDICAL	  DEVICE	  REGOLAMENT	  

Il	   nuovo	   regolamento	   mira	   a	  
garanJre	   il	   buon	   funzionamento	  
del	   mercato	   interno	   per	   i	   DM,	  
prendendo	   come	   base	   un	   livello	  
elevato	  di	  protezione	  della	   salute	  
dei	   pazien6	   e	   degli	   u6lizzatori	   e	  
tenendo	   conto	   delle	   PMI	   a0ve	  
nel	  seEore.	  	  	  
	  

Nel	   contempo,	   fissa	   standard	  
eleva6	   di	   qualità	   e	   sicurezza	   dei	  
DM	   per	   rispondere	   alle	   esigenze	  
comuni	  di	  sicurezza.	  	  	  
	  

Gli	   obieKvi	   sono	   perseguiJ	  
contemporaneamente	   e	   sono	  	  
indissolubilmente	  legaJ.	  	  
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Check	  List	  	  ex	  a0vità	  di	  vigilanza	  93/42	  

Domanda	   Mi	  sono	  iscriFo	  come	  fabbricante	  di	  DM	  SM	  presso	  il	  Ministero	  della	  salute?	  

Risposta	   La	  documentazione	   riguardante	   l’	   iscrizione,	   come	   fabbrican6,	  presso	   il	  Ministero	  della	   salute,	  va	  sempre	  
tenuta	  a	  disposizione	  	  

D.	   Ho	  individuato	  i	  requisi6	  essenziali	  applicabili?	  

R.	   La	  dire0va	  riporta	  nell’allegato	  I	  e	  nell’allegato	  VIII	  i	  principali	  requisi6	  a	  cui	  i	  prodo0	  sono	  sogge0.	  

D.	   Esiste	  un	  documento	  su	  cui	  ciò	  è	  formalizzato?	  	  

R.	   S i , 	   n e l 	   d o c u m e n t o 	   s o p r a 	   r i p o r t a t o 	   e 	   n e l 	   d o c u m e n t o 	   a z i e n d a l e	  
……………………………………………………………………………….	  

D.	   Esiste	  un	  mansionario	  nella	  mia	  organizzazione?	  

R.	  	  
	  	  

E’	   indispensabile	  un	  organigramma	  formalizzato	  con	  uno	  o	  +	  ODT	   responsabile/i	  ai	   controlli	  nelle	  diverse	  
fasi	  del	  processo.	  Il	  responsabile	  all’immissione	  in	  commercio	  dei	  disposi6vi	  è	  il	  fabbricante.	  

D.	   Tu0	  i	  disposi6vi	  medici	  in	  lavorazione	  nel	  laboratorio	  sono	  coper6	  da	  specifica	  prescrizione	  medica?	  

R.	  	   Tu0	   i	   disposi6vi	   in	   laboratorio	   devono	   essere	   accompagna6	   dalla	   prescrizione	   medica	   contenente	   le	  
caraFeris6che	  progeFuali	  del	  disposi6vo.	  	  

D.	   Nei	   fascicoli	   ineren6	   la	   fabbricazione	   dei	   disposi6vi	   medici	   archivia6,	   è	   sempre	   presente	   la	   prescrizione	  
medica	  ?	  	  

R.	   La	  presenza	  della	  prescrizione	  firmata	  dal	  medico	  deve	  far	  parte	  del	  Fascicolo	  Tecnico	  di	  ogni	  disposi6vo.	  
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Check	  List	  	  ex	  a0vità	  di	  vigilanza	  93/42	  

D.	   Sono	  documenta6	  i	  processi?	  	  

R.	   Occorrono	  procedure	   formalizzate	   e	   aggiornate	  per	   ogni	   	   processo	  di	   fabbricazione,	   e	   anche	  per	   i	  
processi	  di	  acquisizione,	  forni6ra,	  monitoraggio,	  etc..	  

D.	   Esistono	  procedure	  e/o	  istruzioni	  opera6ve?	  	  

R.	   Occorrono	  	  istruzioni	  opera6ve	  formalizzate	  su	  come	  vanno	  eseguite	  le	  lavorazioni	  in	  laboratorio.	  
D.	   Sono	  state	  iden6ficate	  le	  categorie	  di	  rischio	  associabili	  ai	  propri	  prodo0?	  	  

R.	   L’analisi	  dei	  rischi	  deve	  riportare	  i	  rischi	  aFribuibili	  ai	  disposi6vi	  prodo0.	  	  
L’analisi,	  formalizzata,	  va	  faFa	  per	  ogni	  famiglia	  di	  prodo0	  e	  deve	  riportare	  i	  rischi:	  di	  progeFazione,	  
produzione	  e	  del	  prodoFo	  finito.	  	  
Deve	  inoltre	  riportare	  le	  misure	  adoFate	  per	  ricondurre	  il	  rischio	  a	  livelli	  acceFabili.	  

D.	   I	  rischi	  residui	  sono	  comunica6	  all’u6lizzatore	  finale?	  	  

R.	   Qualora	  vi	  siano	  rischi	  residui	  che	  non	  possiamo	  eliminare	  dobbiamo	  segnalarli	  nella	  dichiarazione	  di	  
conformità	  (o	  nelle	  istruzioni	  d’uso).	  	  

D.	   Esiste	  un	  sistema	  di	  documentazione	  per	  ogni	  singolo	  disposi6vo?	  	  

R.	   Il	   fascicolo	   tecnico	   è	   composto	   almeno	   da:	   prescrizione	   medica,	   progeFazione	   o	   indicazioni	  
progeFuali,	  scheda	  lavorazione	  e	  controlli,	  dichiarazione	  di	  conformità,	  e6cheFa,	  istruzioni	  d’uso	  ed	  
eventuali	  altri	  documen6	  riguardan6	  le	  lavorazioni	  esterne.	  	  

D.	   Sono	  sta6	  defini6	  i	  criteri	  di	  sicurezza	  nella	  scelta	  dei	  materiali?	  	  

R	   Le	  materie	  prime	  devono	  essere	  marcate	  CE	  
I	  criteri	  di	  sicurezza	  sono	  presupposto	  di	  metodo	  nell’analisi	  dei	  rischi	  	  
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Check	  List	  	  ex	  a0vità	  di	  vigilanza	  93/42	  

D.	   Sono	  sta6	  defini6	  requisi6	  e	  metodi	  di	  valutazione	  per	  lavorazioni	  esterne?	  	  

R.	   Ogni	   richiesta	   d’ordine	   per	   lavorazioni	   esterne	   deve	   riportare	   le	   specifiche	   e	   requisi6	   necessari	  
perché	  la	  lavorazione	  esterna	  sia	  "sicura".	  	  
In	  alterna6va	  chi	  esegue	  la	  lavorazione	  esterna	  dovrà	  documentare	  le	  mo6vazioni	  delle	  scelte	  faFe,	  
che	  devono	  essere	  peraltro	  confermate	  dal	  fabbricante	  del	  DM.	  

D.	   Esiste	  un	  elenco	  dei	  fornitori?	  	  

R.	   L’elenco	  dei	   fornitori	   formalizzato	  esiste	   	  anche	  per	   le	  esigenze	  contabili:	   il	   fornitore	   risulta	  anche	  
nella	  faFura	  d’acquisto.	  	  

D.	   La	   documentazione	   tecnica	   rela6va	   ai	   prodo0	   acquista6	   (schede	   tecniche	   di	   sicurezza,	   istruzioni	  
d’uso)	  è	  conservata	  e	  catalogata?	  	  

R.	   La	  documentazione	   riguardante	   i	   prodo0	  acquista6	  deve	  essere	   conservata	   in	  modo	  ordinato.	  Va	  
conservata	  anche	  la	  documentazione	  di	  prodo0	  che	  nonsono	  aFualmente	  in	  u6lizzo.	  	  

D.	   Sono	  state	  iden6ficate	  le	  strumentazioni/apparecchiature/tecnologie	  cri6che?	  	  

R.	   Le	  apparecchiature	  cri6che	  (es.	  forno	  per	  ceramica,	  forno	  preriscaldo	  ecc.	  )	  sono	  tuFe	  quelle	  che	  in	  
caso	  di	  anomalie	  influenzano	  la	  sicurezza	  del	  disposi6vo	  prodoFo.	  	  

D.	   Per	  le	  apparecchiature	  cri6che,	  esistono	  piani	  di	  manutenzione	  e	  taratura	  periodici?	  	  

R.	   Per	   le	   apparecchiature	   cri6che	   occorre	   controllare	   periodicamente	   il	   grado	   di	   precisione	   ed	  
affidabilità.	  Le	  verifiche	  devono	  essere	  registrate	  e	  tenute	  in	  ordine.	  	  
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Check	  List	  	  ex	  a0vità	  di	  vigilanza	  93/42	  

D.	   Il	  disposi6vo	  viene	  imballato	  in	  modo	  da	  preservarne	  le	  caraFeris6che	  e	  a	  garan6rne	  l’igiene?	  	  

R.	   Sta	  a	  noi	  scegliere	  il	  6po	  di	  imballaggio	  adaFo	  	  
	  	  

D.	   Esiste	  un	  sistema	  di	  rintracciabilità	  dei	  materiali	  che	  compongono	  il	  disposi6vo?	  	  

R.	   Dobbiamo	   tenere	   traccia	   nel	   fascicolo	   tecnico	   del	   6po	   di	  materiale	   u6lizzato	   e	   del	   suo	   numero	   di	  
loFo	  di	  produzione.	  	  

D.	   Il	  disposi6vo	  finito	  viene	  corredato	  da	  tuFa	  la	  documentazione	  prevista	  dalla	  dire0va?	  	  

R.	   Il	  disposi6vo	  finito	  deve	  essere	  accompagnato	  da:	  dichiarazione	  di	  conformità,	  e6cheFa	  ed	  istruzioni	  
d’uso.	  La	  dichiarazione	  deve	  essere	  redaFa	  in	  conformità	  all’allegato	  VIII	  dalla	  dire0va.	  
La	  mancanza	  della	  dichiarazione	  di	  conformità	  è	  sanzionata	  (30/180	  milioni	  di	  lire)	  	  

D.	   La	  documentazione	  è	  organizzata	  in	  modo	  da	  consen6re	  verifiche	  a	  posteriori?	  	  

R.	   TuFa	   la	   documentazione	   rela6va	   ai	   metodi	   di	   fabbricazione	   e	   al	   singolo	   disposi6vo	   deve	   essere	  
organizzata	   in	  modo	  da	  poter	  essere	  esibita	  a	   richiesta	  agli	  organi	   competen6,	  per	  dimostrare	  che	  
tali	  disposi6vi	  erano	  conformi	  alla	  dire0va	  e	  quindi	  "sicuri".	  	  
Tale	  documentazione	  dev’essere	  conservata	  per	  5	  anni.	  	  
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ALLEGATO	  XIII	  MDR	  
PROCEDURA	  PER	  I	  DISPOSITIVI	  SU	  MISURA	  
	  
1.	  Per	  i	  disposi,vi	  su	  misura	  il	  fabbricante	  o	  il	  suo	  mandatario	  redige	  una	  
dichiarazione	  	  
contenente	  tu:e	  le	  seguen,	  informazioni:	  
––	  il	  nome	  e	  l'indirizzo	  del	  fabbricante	  e	  di	  tu>	  i	  luoghi	  di	  fabbricazione;	  
––	  il	  nome	  e	  l'indirizzo	  dell'eventuale	  mandatario;	  
––	  i	  da,	  che	  consentono	  di	  iden,ficare	  il	  disposi,vo	  in	  ques,one;	  
––	  una	  dichiarazione	  secondo	  cui	  il	  disposi,vo	  è	  des,nato	  a	  essere	  u,lizzato	  
esclusivamente	  da	  un	  determinato	  paziente	  o	  u,lizzatore,	  iden,ficato	  mediante	  il	  
nome,	  un	  acronimo	  o	  un	  codice	  numerico;	  
….	  

	  

Sandro	  Storelli	  -‐	  Osservatorio	  Biomedicale	  Veneto	  



	  

	  
	  
Relazione:	  27	  pagine	  
Ar6coli:	  123	  in	  X	  Capi	  
Allega6:	  17	  
	  
Nel	  testo	  del	  MDR	  pun2	  di	  non	  facile	  interpretazione	  e	  
qualche	  apparente	  contraddizione.	  
	  

Evidente	  opportunità	  di	  interven2	  di	  normazione	  secondaria.	  

COMPLESSITA’	  DEL	  MDR	  
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►	  I	  	  	  	  -‐	  Requisi6	  generali	  di	  sicurezza	  e	  prestazioni	  	  
►	  II	  	  	  -‐	  Documentazione	  tecnica	  
►	  III	  	  -‐	  Documentazione	  tecnica	  sulla	  sorveglianza	  post-‐commercializzazione	  
►	  IV	  	  -‐	  Dichiarazione	  di	  conformità	  UE	  
►	  V	  	  	  -‐	  Marcatura	  CE	  di	  conformità	  	  
►	  VI	  	  -‐	  Informazioni	  da	  presentare	  previa	  registrazione	  dei	  disposi6vi	  e	  degli	  operatori	  economici	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  daJ	  di	  base	  da	  fornire	  alla	  banca	  daJ	  UDI	  	  
►	  VII	  -‐	  Prescrizioni	  cui	  devono	  conformarsi	  gli	  organismi	  no6fica6	  
►	  VIII	  -‐	  Criteri	  di	  classificazione	  
►	  IX	  	  -‐	  Valutazione	  della	  conformità	  basata	  sul	  sistema	  di	  ges6one	  della	  qualità	  e	  sulla	  valutazione	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  della	  	  documentazione	  tecnica	  
►	  X	  	  	  	  -‐	  Valutazione	  della	  conformità	  basata	  sull'esame	  di	  6po	  
►	  XI	  	  	  -‐	  Valutazione	  della	  conformità	  basata	  sulla	  verifica	  della	  conformità	  del	  prodoFo	  
►	  XII	  	  	  -‐	  Cer6fica6	  rilascia6	  da	  un	  organismo	  no6ficato	  
►	  XIII	  	  -‐	  Procedura	  per	  i	  disposi6vi	  su	  misura	  
►	  XIV	  	  -‐	  Valutazione	  clinica	  e	  follow-‐up	  clinico	  post-‐commercializzazione	  
►	  XV	  	  	  -‐	  Indagini	  cliniche	  
►	  XVI	  	  -‐	  Elenco	  dei	  gruppi	  di	  prodo0	  che	  non	  hanno	  una	  des6nazione	  d'uso	  medica	  	  
►	  XVII	  -‐	  Tavola	  di	  concordanza	  

	  
	  	  

	  
	  
	  

ALLEGATI	  APPLICABILI	  PER	  IL	  DISPOSITIVO	  SU	  MISURA	  
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►	  ESPANSIONE	  DELLO	  SCOPO	  -‐	  La	  definizione	  dei	  DM	  soEo	  l’MDR	  viene	  notevolmente	  
ampliata	  per	  includere	  disposi6vi	  che	  non	  hanno	  una	  des6nazione	  d'uso	  in	  ambito	  
medicale,	  come	  le	  lenJ	  a	  contaEo	  colorate.	  	  
	  

►	  ►	  MAGGIORE	  EVIDENZA	  CLINICA	  -‐	  	  RichiesJ	  	  ai	  fabbricanJ	  studi	  clinici	  sulle	  
prestazioni	  di	  ogni	  specifico	  disposi6vo	  per	  provarne	  la	  sicurezza	  e	  le	  prestazioni	  in	  
base	  al	  rischio	  	  associato.	  	  
I	  fabbricanJ	  sono	  tenuJ	  a	  raccogliere	  e	  conservare	  i	  da6	  clinici	  post-‐vendita	  come	  
parte	  della	  valutazione	  conJnua	  dei	  potenziali	  rischi	  per	  la	  sicurezza.	  
	  

►	  ►	  IDENTIFICAZIONE	  DELLA	  «persona	  qualificata»-‐	  I	  fabbricanJ	  di	  DM	  sono	  tenuJ	  ad	  
individuare	  almeno	  una	  persona	  all'interno	  della	  loro	  organizzazione,	  responsabile	  di	  
tu0	  gli	  aspe0	  riguardan6	  la	  conformità	  ai	  requisiJ	  dell’MDR.	  	  

NOVITA’	  importan6	  



	  

►	  Iden6ficazione	  Univoca	  dei	  Disposi6vi	  (UDI)	  –.	  Si	  prevede	  che	  questo	  
requisito	  aumenJ	  la	  capacità	  del	  fabbricante	  nella	  tracciabilità	  dei	  disposi6vi	  nella	  
catena	  di	  fornitura,	  e	  che	  faciliJ	  i	  produEori	  nel	  richiamare	  in	  modo	  rapido	  ed	  
efficiente	  i	  disposiJvi	  che	  presentano	  rischi	  per	  la	  sicurezza.	  La	  banca	  daJ	  europea	  
Eudamed	  sarà	  ampliata	  per	  maggiori	  informazioni	  sui	  disposiJvi	  «approvaJ».	  

►►	  CARATTERISTICHE	  TECNICHE-‐	  L’MDR	  prevede	  che	  la	  Commissione	  
europea	  pubblichi	  Specifiche	  Comuni	  	  per	  fabbricanJ	  e	  OONN.	  Le	  
Specifiche	  Comuni	  esisteranno	  in	  parallelo	  alle	  norme	  armonizzate	  	  
e	  allo	  Stato	  dell'Arte.	  	  
	  
	  
	  

NOVITA’	  importan6	  
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Nel	  seEore	  dentale,	  nel	  solo	  2016	  rispeEo	  all'anno	  precedente,	  	  
le	  vendite	  delle	  stampan6	  3D	  sono	  aumentate	  del	  75%.	  
Oggi,	  di	  faEo,	  negli	  studi	  dentali	  è	  possibile	  stampare	  in	  3D	  un	  
disposiJvo	  su	  misura	  senza	  coinvolgere	  un	  laboratorio	  o	  un	  
odontotecnico.	  
	  
Quesi6	  su	  sicurezza	  e	  regole…	  
►	  Un	  odontoiatra	  con	  una	  stampante	  3D	  deve	  affrontare	  lo	  stesso	  2po	  di	  revisione	  	  	  
	  regolamentare	  di	  un	  laboratorio	  Odt,	  per	  tutelare	  i	  pazien2?	  	  
►	  TuGe	  le	  stampan2	  3D	  offrono	  lo	  stesso	  livello	  di	  qualità	  di	  un	  laboratorio?	  	  
►	  Come	  va	  applicato	  	  il	  Regolamento	  sulla	  stampante	  e	  sui	  materiali?	  
	  
●	  USA:	  "Considerazioni	  tecniche	  per	  i	  disposi,vi	  fabbrica,	  addi,vi”	  guida	  FDA	  2016	  
L'associazione	  dei	  produEori	  di	  DM	  ha	  oEenuto	  da	  FDA	  una	  aggiunta:	  	  
«una	  stru:ura	  che	  installa	  e	  u,lizza	  stampan,	  3D	  per	  fabbricare	  disposi,vi...	  è	  sogge:a	  a	  
per,nen,	  requisi,	  FDA,	  inclusa	  la	  revisione	  premarket,	  se	  possibile,	  e	  controlli	  post-‐market	  per	  
stabilire	  e	  mantenere	  i	  sistemi	  di	  qualità	  e	  la	  segnalazione	  di	  even,	  avversi	  ".	  
	  

VELOCITA’	  DELL’INNOVAZIONE	  E	  CRITICITA’	  
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Ar,colo	  2	  	  -‐	  Definizioni	  
	  

"disposi,vo	  medico":	  qualunque	  strumento,	  apparecchio,	  apparecchiatura,	  
soMware,	  impianto,	  reagente,	  materiale	  o	  altro	  ar,colo,	  des,nato	  dal	  fabbricante	  a	  
essere	  impiegato	  sull'uomo,	  da	  solo	  o	  in	  combinazione,	  per	  una	  o	  più	  delle	  seguen,	  
des,nazioni	  d'uso	  mediche	  specifiche:	  
––	  diagnosi,	  prevenzione,	  monitoraggio,	  previsione,	  prognosi,	  traGamento	  o	  
aGenuazione	  di	  malaOe;	  	  
––	  diagnosi,	  monitoraggio,	  traGamento,	  aGenuazione	  o	  compensazione	  di	  una	  lesione	  o	  	  
di	  una	  disabilità;	  	  
––	  studio,	  sos2tuzione	  o	  modifica	  dell'anatomia	  oppure	  di	  un	  processo	  o	  stato	  	  
fisiologico	  o	  patologico;	  
––	  fornire	  informazioni	  aGraverso	  l'esame	  in	  vitro	  di	  campioni	  provenien2	  dal	  corpo	  
umano,	  inclusi	  sangue	  e	  tessu2	  dona2,	  e	  che	  non	  esercita	  nel	  o	  sul	  corpo	  umano	  l'azione	  
principale	  cui	  è	  des2nato	  mediante	  mezzi	  farmacologici,	  immunologici	  o	  metabolici,	  ma	  
la	  cui	  funzione	  può	  essere	  coadiuvata	  da	  tali	  mezzi.	  
Si	  considerano	  disposi2vi	  medici	  anche	  i	  seguen2	  prodoO:	  
––	  disposi2vi	  per	  il	  controllo	  del	  concepimento	  o	  il	  supporto	  al	  concepimento;	  
––	  i	  prodoO	  specificamente	  des2na2	  alla	  pulizia,	  disinfezione	  o	  sterilizzazione	  dei	  
disposi2vi	  di	  cui	  all’ar2colo1,	  paragrafo	  4,	  e	  di	  quelli	  di	  cui	  al	  primo	  comma	  del	  presente	  
punto;	  	  
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Ar,colo	  2	  	  -‐	  Definizioni	  
	  
"disposi,vo	  su	  misura":	  qualsiasi	  disposi,vo	  fabbricato	  appositamente	  sulla	  
base	  di	  una	  prescrizione	  scri:a	  di	  qualsiasi	  persona	  autorizzata	  dal	  diri:o	  nazionale	  in	  
virtù	  della	  sua	  qualifica	  professionale,	  che	  indichi,	  so:o	  la	  responsabilità	  di	  tale	  
persona,	  le	  cara:eris,che	  specifiche	  di	  proge:azione,	  e	  che	  è	  des,nato	  a	  essere	  
u,lizzato	  solo	  per	  un	  determinato	  paziente	  esclusivamente	  al	  fine	  di	  rispondere	  alle	  
sue	  condizioni	  ed	  esigenze	  individuali.	  
	  
	  
	  
	  
	  
I	  disposi2vi	  fabbrica2	  in	  serie	  che	  devono	  essere	  adaGa2	  per	  soddisfare	  le	  esigenze	  
specifiche	  di	  un	  u2lizzatore	  professionale	  e	  i	  disposi2vi	  che	  sono	  fabbrica2	  in	  serie	  
mediante	  processi	  di	  fabbricazione	  industriale	  conformemente	  alle	  prescrizioni	  scriGe	  di	  
qualsiasi	  persona	  autorizzata	  non	  sono	  tuGavia	  considera2	  disposi2vi	  su	  misura.	  
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Ar,colo	  2	  	  -‐	  Definizioni	  
	  
	  
"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	  
disposi2vo	  a	  par2re	  da	  disposi2vi	  usa2,	  per	  renderlo	  conforme	  al	  
presente	  regolamento,	  unitamente	  al	  conferimento	  di	  una	  nuova	  
vita	  al	  disposi2vo	  rimesso	  a	  nuovo;	  
	  
"operatore	  economico":	  un	  fabbricante,	  un	  mandatario,	  un	  
importatore,	  un	  distributore	  o	  la	  persona	  di	  cui	  all'ar2colo	  22,	  
paragrafi	  1	  e	  3;	  
	  
"sponsor":	  qualsiasi	  persona,	  società,	  is2tuzione	  oppure	  
organizzazione	  che	  si	  assume	  la	  responsabilità	  di	  avviare,	  ges2re	  
e	  curare	  il	  finanziamento	  dell'indagine	  clinica;	  
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Ar,colo	  2	  	  -‐	  Definizioni	  
	  
"norma	  armonizzata":	  una	  norma	  europea	  quale	  definita	  
all'ar2colo	  2,	  punto	  1,	  leGera	  c),	  del	  regolamento	  (UE)	  n.	  
1025/2012;	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
"specifiche	  comuni"	  (SC):	  una	  serie	  di	  requisi2	  tecnici	  e/o	  
clinici,	  diversi	  da	  una	  norma,	  che	  consentono	  di	  rispeGare	  gli	  
obblighi	  giuridici	  applicabili	  a	  un	  disposi2vo,	  a	  un	  processo	  o	  a	  
un	  sistema.	  
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Ar,colo	  10	  	  α	  -‐	  	  	  Obblighi	  generali	  dei	  fabbrican,	  	  
	  

1.	  A	  disposiJvi	  sul	  mercato	  o	  in	  servizio,	  garanJscono	  che	  siano	  staJ	  
progeFa6	  e	  fabbrica6	  conformemente	  alle	  prescrizioni	  del	  regolamento.	  
2.	  IsJtuiscono,	  documentano,	  aEuano	  e	  mantengono	  un	  
sistema	  per	  la	  ges6one	  del	  rischio	  quale	  descriEo	  all'allegato	  I,	  punto	  3.	  
3.	  EffeEuano	  una	  valutazione	  clinica	  nel	  rispeEo	  dei	  requisiJ	  art.61	  e	  all.	  XIV.	  	  
5.	  Redigono,	  tengono	  aggiornata	  e	  meEono	  a	  disposizione	  delle	  autorità	  
competenJ	  la	  documentazione	  conformemente	  all'allegato	  XIII,	  punto	  2.	  	  
8.	  Conservano	  la	  documentazione	  tecnica,	  la	  dichiarazione	  di	  conformità	  UE	  
….	  a	  disposizione	  delle	  autorità	  competen6	  per	  un	  periodo	  di	  almeno	  10	  anni	  
dall'immissione	  sul	  mercato	  dell'ulJmo	  disposiJvo….	  
9.	  provvedono	  a	  isJtuire,	  documentare,	  applicare,	  mantenere,	  aggiornare	  e	  
migliorare	  costantemente	  un	  sistema	  di	  ges6one	  della	  qualità	  che	  garan6sca	  
la	  conformità	  al	  presente	  regolamento	  nella	  maniera	  più	  efficace	  e	  in	  modo	  
proporzionato	  alla	  classe	  di	  rischio	  e	  alla	  6pologia	  di	  disposi6vo.	  
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Ar,colo	  10	  	  β	  -‐	  	  	  Obblighi	  generali	  dei	  fabbrican,	  	  
	  
Il	  sistema	  di	  ges6one	  della	  qualità	  riguarda	  almeno	  i	  seguen6	  aspe0:	  

a)	  una	  strategia	  per	  il	  rispeFo	  della	  norma6va,	  …	  
b)	  l'iden6ficazione	  dei	  RES	  e	  di	  prestazione	  applicabili	  e	  il	  vaglio	  delle	  opzioni	  …;	  
c)	  la	  responsabilità	  della	  ges6one;	  
d)	  la	  ges6one	  delle	  risorse,	  compresi	  selezione	  e	  controllo	  fornitori	  e	  subcontraenJ;	  	  
e)	  la	  ges6one	  dei	  rischi	  di	  cui	  all’allegato	  I,	  punto	  3;	  
f)	  la	  valutazione	  clinica,	  ai	  sensi	  dell’arJcolo	  61	  e	  dell’allegato	  XIV,	  compreso	  il	  PMCF;	  
g)	  la	  realizzazione	  del	  prodoFo,	  compresi	  progeEazione,	  sviluppo,	  produzione	  …;	  
i)	  ….	  un	  sistema	  di	  sorveglianza	  post-‐commercializzazione…;	  
j)	  la	  ges6one	  della	  comunicazione	  con	  le	  autorità	  competen6,	  altri	  operatori	  	  clienJ	  …;	  
k)	  i	  processi	  per	  la	  segnalazione	  di	  inciden6	  gravi	  e	  le	  azioni	  correKve	  di	  sicurezza	  …;	  
l)	  la	  ges6one	  delle	  azioni	  corre0ve	  e	  preven6ve	  e	  la	  verifica	  della	  loro	  efficacia;	  
m)	  le	  procedure	  per	  il	  monitoraggio	  e	  la	  misurazione	  dei	  risulta6,	  l'analisi	  dei	  da6	  e	  il	  
miglioramento	  dei	  prodo0.	  
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Ar,colo	  10	  γ	  -‐	  	  	  Obblighi	  generali	  dei	  fabbrican,	  	  
	  

10.	  Is6tuiscono	  	  tengono	  aggiornato	  il	  sistema	  sorveglianza	  post-‐commercializzazione	  ….	  	  
11.	  provvedono	  a	  che	  il	  disposi6vo	  sia	  corredato	  delle	  informazioni,	  …	  facilmente	  leggibili	  e	  
chiaramente	  comprensibili	  …	  
13.	  dispongono	  di	  un	  sistema	  di	  registrazione	  e	  segnalazione	  degli	  inciden6	  e	  delle	  azioni	  
corre0ve	  di	  sicurezza	  …..	  	  
14.	  su	  richiesta	  di	  un'autorità	  competente,	  forniscono	  le	  informazioni	  e	  la	  documentazione	  
necessarie	  per	  dimostrare	  la	  conformità	  del	  disposiJvo,	  …	  
15.	  se	  i	  disposi6vi	  di	  un	  fabbricante	  sono	  sta6	  progeFa6	  o	  fabbrica6	  da	  un'altra	  persona	  fisica	  o	  
giuridica,	  i	  da6	  rela6vi	  all'iden6tà	  di	  tale	  persona	  figurano	  tra	  le	  informazioni	  da	  presentare	  ...	  	  
16.	  Le	  persone	  fisiche	  o	  giuridiche	  possono	  chiedere	  un	  risarcimento	  per	  danni	  causa6	  da	  un	  
disposi6vo	  difeFoso,	  ai	  sensi	  della	  norma6va	  applicabile	  a	  livello	  dell'Unione	  e	  del	  diriFo	  
nazionale.	  In	  modo	  proporzionale	  alla	  classe	  di	  rischio,	  alla	  6pologia	  di	  disposi6vo	  e	  alla	  
dimensione	  dell'impresa,	  i	  fabbrican6	  dispongono	  di	  misure	  che	  forniscono	  una	  copertura	  
finanziaria	  sufficiente	  in	  relazione	  alla	  loro	  potenziale	  responsabilità	  ai	  sensi	  della	  dire0va	  	  
85/374/CEE*,	  faFe	  salve	  eventuali	  misure	  di	  protezione	  più	  rigorose	  ai	  sensi	  del	  diriFo	  	  
nazionale.	  
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Ar,colo	  15	  	  	  -‐	  	  	  Persona	  responsabile	  del	  rispe:o	  della	  norma,va	  	  
	  

1.	  I	  fabbrican2,	  …,	  dispongono	  di	  almeno	  una	  persona	  responsabile	  del	  rispeGo	  della	  
norma2va	  che	  possieda	  le	  competenze	  necessarie	  ….:	  
a)	  un	  diploma	  ….in	  giurisprudenza,	  medicina,	  farmacia,	  ingegneria	  o	  un'altra	  
disciplina	  scien,fica	  per2nente,	  e	  almeno	  1	  anno	  di	  esperienza	  professionale	  nel	  
campo	  della	  regolamentazione	  o	  dei	  sistemi	  di	  ges2one	  della	  qualità	  rela2vi	  ai	  DM;	  	  
ovvero	  
b)	  4	  anni	  di	  esperienza	  professionale	  nel	  campo	  della	  regolamentazione	  o	  dei	  sistemi	  di	  
ges2one	  della	  qualità	  rela2vi	  ai	  DM.	  …	  
	  i	  fabbrican,	  di	  disposi,vi	  su	  misura	  ….possesso	  di	  almeno	  2	  	  anni	  di	  esperienza	  
professionale	  nel	  per,nente	  campo	  di	  fabbricazione.	  	  
2.	  Le	  microimprese	  e	  piccole	  imprese	  …	  non	  sono	  tenute	  ad	  avere	  la	  persona	  
responsabile	  del	  rispe:o	  della	  norma,va	  all'interno	  della	  loro	  organizzazione	  ma	  
sono	  tenute	  ad	  averla	  a	  disposizione	  in	  maniera	  permanente	  e	  con,nua,va.	  
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Ar,colo	  25	  	  	  -‐	  	  	  Iden,ficazione	  nella	  catena	  di	  fornitura	  
	  
	  

2.	  Gli	  operatori	  economici	  sono	  in	  grado	  di	  iden2ficare	  per	  l'autorità	  
competente,	  per	  il	  periodo	  di	  cui	  all'ar2colo	  10,	  paragrafo	  8:	  
a)	  ogni	  operatore	  economico	  cui	  hanno	  fornito	  dire:amente	  un	  disposi2vo;	  
b)	  ogni	  operatore	  economico	  che	  ha	  dire:amente	  fornito	  loro	  un	  disposi2vo;	  
c)	  ogni	  is,tuzione	  sanitaria	  od	  operatore	  sanitario	  cui	  hanno	  fornito	  
dire:amente	  un	  disposi2vo.	  
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ESCLUSIONI	  per	  i	  disposi6vi	  su	  misura	  
	  
	  

Nell’arJcolato,	  i	  disposiJvi	  su	  misura	  sono	  esclusi	  da	  
	  

►	  marcatura	  CE	  di	  conformità	  (art	  20,	  art	  21)	  
	  
►	  iden6ficazione	  unica	  del	  disposi6vo	  (art	  27	  3.)	  	  
	  
►	  registrazione	  disposi6vi	  (art	  29	  c.1.,	  30	  c.3.,	  31	  c.1.)	  	  
	  
►	  sintesi	  rela6va	  alla	  sicurezza	  (art.	  32	  c.1.)	  	  
	  
►	  obblighi	  segnalazione	  aSistema	  eleFronico	  di	  vigilanza	  (art.	  92)	  
	  
►	  no6fiche	  alla	  Banca	  Da6	  Europea	  
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Esempi	  di	  Norme	  tecniche	  fondamentali	  per	  i	  fabbrican,	  
	  

EN	  ISO	  13485:2016	  Medical	  devices	  -‐	  Quality	  management	  systems	  -‐	  Requirements	  
for	  regulatory	  purposes	  	  

EN	  ISO	  14971:2017	  	  Medical	  devices	  -‐	  ApplicaJon	  of	  risk	  management	  to	  medical	  
devices	  	  

CEN/TR	  12401:2009	  	  DenJstry	  -‐	  Guidance	  on	  the	  classificaJon	  of	  dental	  devices	  
and	  accessories	  

CEN/TR	  16386:2013	  	  DenJstry	  -‐	  Guidelines	  for	  handling	  methacrylate-‐based	  
materials	  in	  the	  dental	  laboratory	  

EN	  1639:2009	  	  	  DenJstry	  -‐	  Medical	  devices	  for	  denJstry	  –	  Instruments	  

EN	  1640:2009	  	  	  DenJstry	  -‐	  Medical	  devices	  for	  denJstry	  –Equipment	  

EN	  1641:2009	  	  	  DenJstry	  -‐	  Medical	  devices	  for	  denJstry	  –	  Materials	  

EN	  1642:2011	  	  	  DenJstry	  –	  MD	  for	  denJstry	  -‐	  Dental	  implants	  

EN	  ISO	  10451:2010	  DenJstry	  -‐	  Contents	  of	  technical	  file	  for	  dental	  implant	  systems	  	  
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Ar,colo	  8	  	  -‐	  	  Ricorso	  a	  norme	  armonizzate	  
	  

1.	  I	  disposi6vi	  conformi	  alle	  norme	  armonizzate	  perJnenJ,	  o	  a	  parJ	  perJnenJ	  
di	  tali	  norme,	  i	  cui	  riferimenJ	  sono	  staJ	  pubblicaJ	  nella	  GazzeEa	  ufficiale	  
dell'Unione	  europea	  sono	  considera6	  conformi	  …	  	  
	  
Ar,colo	  9	  -‐	  Specifiche	  comuni	  
	  

1.	  …,	  se	  non	  esistono	  norme	  armonizzate	  o	  non	  sono	  sufficien6,	  o	  si	  devono	  
affrontare	  preoccupazioni	  per	  la	  salute	  pubblica,	  la	  Commissione,	  …può	  
adoFare	  specifiche	  comuni	  (SC)	  per	  quanto	  riguarda	  i	  requisiJ	  generali	  di	  
sicurezza	  e	  prestazione,	  la	  documentazione	  tecnica	  di	  cui	  agli	  all.	  II	  e	  III,	  la	  
valutazione	  clinica	  e	  il	  follow-‐up	  clinico	  post-‐commercializzazione	  di	  cui	  all'all.	  
XIV	  o	  le	  prescrizioni	  relaJve	  alle	  indagini	  cliniche	  di	  cui	  all'all.XV.	  	  
2.	  I	  disposiJvi	  conformi	  alle	  SC	  sono	  consideraJ	  conformi	  ...	  	  
3.	  I	  fabbricanJ	  rispeEano	  le	  SC,	  a	  meno	  che	  possano	  dimostrare	  di	  aver	  
adoEato	  soluzioni	  che	  garanJscono	  un	  livello	  superiore	  	  
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….ben	  più	  di	  1000	  norme	  non	  sono	  sta6	  ancora	  cita6	  in	  
GazzeFa	  Ufficiale	  sono	  in	  aEesa	  di	  essere	  armonizzate,	  
nell’ambito	  di	  varie	  DireKve	  /RegolamenJ	  UE	  del	  
«nuovo	  approccio	  
	  

Opportunità	  :	  presunzione	  di	  conformità	  mediante	  
l’uso	  delle	  norme	  armonizzate	  
	  

Pericolo:	  i	  disposi6vi	  potenzialmente	  sogge0	  a	  
rispondere	  a	  requisi6	  aggiun6vi	  di	  conformità	  
CONSEGUENZA	  	  aumento	  di	  cos,	  aggiun,vi	  per	  il	  
fabbricante	  per	  raggiungere	  la	  conformità,	  senza	  un	  
corrispondente	  sostanziale	  aumento	  della	  sicurezza	  o	  
livello	  di	  protezione	  offerto	  dai	  disposi2vi	  stessi	  
	  
	  
	  
	  

	  
	  
	  

SITUAZIONE	  ATTUALE	  	  
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