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QUADRO NORMATIVO

✓ DAL 26 MAGGIO 2021 SI APPLICA IL REGOLAMENTO UE 2017/745 RELATIVO AI DISPOSITIVI
MEDICI CHE MODIFICA LA DIRETTIVA 2001/83/CE, IL REGOLAMENTO (CE) 178/2002 E IL
REGOLAMENTO (CE) 1223/2009 E CHE ABROGA LE DIRETTIVE 90/385/ CEE E 93/42/CEE DEL
CONSIGLIO

✓ DECRETO LEGISLATIVO 5 AGOSTO 2022 N. 137 /ARTICOLO 7\ RECANTE DISPOSIZIONI PER
L’ADEGUAMENTO ALLA NORMATIVA NAZIONALE DEL REGOLAMENTO UE DEL
PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO DEL 5 APILE 2017, RELATIVO AI DISPOSITI MEDICI
(GU 214 DEL 13 SETTEMBRE 2022

✓ DECRETO DEL MINISTRO DELLA SALUTE 9 GIUGNO 2023 RECANTE MODALITA’ DI
CONFERIMENTO DELLE INFORMAZIONI RIGUARDANTI I DATI IDENTIFICATIVI DEL
FABBRICANTE E L’ELENCO DEI TIPI DI DISPOSITIVI MEDICI SU MISURA MESSI A
DISPOSIZIONE SUL TERRITORIO NAZIONALE (GU 206 DEL 4 SETTEMBRE 2023.



Decreti di adeguamento 
(nell’ordinamento interno) del 
MDR 2017/45

Pubblicati in GU i decreti legislativi
137 e 138 del 5 agosto 2022

Adeguano il quadro giuridico nazionale in materia di
dispositivi medici e di dispositivi medico – diagnostici in
vitro alle disposizione dei Regolamenti UE MDR 2017/745 –
2017/746



decreti legislativi 137 e 138 
del 5 agosto 2022

a) adeguare e raccordare le disposizioni nazionali vigenti alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/745, come modificato
dal regolamento (UE) 2020/561, e del regolamento (UE) 2017/746, e in particolare le modalità e le procedure di vigilanza,
sorveglianza del mercato e controllo della sicurezza dei dispositivi medici, con abrogazione espressa delle norme nazionali
incompatibili e coordinamento nonché riordino di quelle residue; abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio,
del regolamento (UE)

1. Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se è conforme al presente 
regolamento qualora sia debitamente fornito e correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione 
e utilizzato conformemente alla sua destinazione d'uso.

1. I dispositivi forniscono le prestazioni previste dal loro fabbricante e sono progettati e fabbricati in modo che, in normali condizioni
d'uso, siano adatti alla loro destinazione d'uso. Essi sono sicuri ed efficaci e non compromettono lo stato clinico o la sicurezza dei
pazienti, né la sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di altre persone, fermo restando che gli eventuali rischi
associabili al loro utilizzo sono accettabili, considerati i benefici apportati al paziente, e compatibili con un elevato livello di
protezione della salute e della sicurezza, tenendo conto dello stato dell'arte generalmente riconosciuto.

2. Il requisito previsto nel presente allegato di ridurre i rischi per quanto possibile indica la riduzione dei rischi per quanto possibile
senza compromettere il rapporto benefici-rischi.

3. I fabbricanti stabiliscono, implementano, documentano e mantengono un sistema di gestione del rischio.

https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir::regolamento:2017;745
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir::regolamento:2020;561
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir::regolamento:2017;746
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:31990L0385
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:31993L0042
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:31993L0042
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:32020L0561


decreti legislativi 137 e 138 
del 5 agosto 2022



decreti legislativi 137 e 138 
del 5 agosto 2022



Obblighi dei fabbricanti



Gestione del rischio



Valutazione clinica



Follow-up
post-market



La Persona responsabile della 
normativa



La Persona responsabile della 
normativa/2



MONITORAGGIO AFTER 
MARKET



ALLEGATO VIII



PSUR



PMCF



Sistema di segnalazione per i 
dispositivi medici
Il Sistema di Vigilanza  / 3

Moduli per gli operatori sanitari

L’operatore sanitario deve far pervenire la segnalazione di incidente al Ministero della Salute esclusivamente tramite la
compilazione on-line del modulo: Rapporto di incidente da parte di operatori sanitari al Ministero della Salute.

Il modulo generato è automaticamente inoltrato nel sistema Dispovigilance della rete nazionale della dispositivo-vigilanza
secondo quanto previsto dal Decreto del Ministro della salute del 31 marzo 2022.

Per maggiori dettagli consulta:

Circolare del 29 novembre 2022

Decreto ministeriale del 31 marzo 2022

FAQ - Rete nazionale della dispositivo-vigilanza.

Segnalazione dei reclami

È di recente pubblicazione il Decreto ministeriale 26 gennaio 2023 che disciplina tempi e modalità di
segnalazione dei reclami inerenti i dispositivi medici.

In caso di reclamo, l’operatore sanitario pubblico e privato, le strutture sanitarie, le farmacie, i medici di
medicina generale o i pediatri di libera scelta sono tenuti ad effettuare una segnalazione al fabbricante.

L’operatore sanitario pubblico e privato, le strutture sanitarie, le farmacie, i medici di medicina generale o
i pediatri di libera scelta trasmettono, entro 30 giorni, la segnalazione di reclamo al Ministero della
Salute utilizzando il modulo allegato alla Circolare del 29 novembre 2022.

Gli utilizzatori profani e i pazienti segnalano i reclami per il tramite della struttura sanitaria competente,
della farmacia, del medico di medicina generale o pediatra di libera scelta.

Chiarimenti e indicazioni per una gestione armonizzata dei reclami sul territorio nazionale, con
particolare riferimento alla definizione di reclamo e alla distinzione tra reclami e incidenti, sono
disponibili nelle linee di indirizzo per la segnalazione dei reclami sui dispositivi medici e sui dispositivi
medico-diagnostici in vitro, diffuse con la Circolare del 6 giugno 2023 (prot. 47854).

https://www.salute.gov.it/DispoVigilancePortaleRapportoOperatoreWeb/
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2022&codLeg=90905&parte=1%20&serie=null
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=86833
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioFaqDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=294
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2023&codLeg=94523&parte=1%20&serie=null


SCHEMA
INCIDENTE E INCIDENTE GRAVE



SEGNALAZIONE DI INCIDENTI 
GRAVI



DEFINIZIONE DI INCIDENTE



SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI



GESTIONE DELLA 
QUALITA’

Fabbricanti di dispositivi medici conformi al MDR

In questo caso tutti i fabbricanti di dispositivi medici 
conformi al MDR – a prescindere dalla loro classe di rischio –
devono aver implementato, all’atto dell’immissione sul 

mercato del dispositivo medico, un Sistema di Gestione per 
la Qualità



CRITERI GESTIONE 
QUALITA’ /1

a) 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;

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

c) la responsabilità della gestione;

d) la gestione delle risorse, compresi la selezione e il controllo dei 
fornitori e dei subcontraenti;

e) la gestione dei rischi

f) la valutazione clinica compreso il PMCF;



CRITERI GESTIONE 
QUALITA’ /2

g) la realizzazione del prodotto, compresi pianificazione, progettazione, 
sviluppo, produzione e fornitura di servizi;

i) la predisposizione, l'implementazione e il mantenimento di un sistema di 
sorveglianza post-commercializzazione;

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

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

l) la gestione delle azioni correttive e preventive e la verifica della loro 
efficacia;

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



DECRETO LEGISLATIVO 5 agosto 
2022, n. 137 –ART.7



DECRETO 9 giugno 2023 

MINISTRO DELLA SALUTE



DECRETO  9 giugno 2023 

MINISTRO DELLA SALUTE

SINTESI:

ART.1 CAMPO DI APPLICAZIONE

ART.2 MODALITA’ DI  COMUNICAZIONE

ART.3 ELENCO DEI FABBRICANTI DI 
DISPOSITI SU MISURA

ART.4 TEMPI DI CONSERVAZIONE

ART.5 DISPOSIZIONI TRANSITORIE

ART.6 ENTRATA IN VIGORE



Decreto del Ministro della Salute
9 giugno 2023

sintesi disposizioni applicative

CHI? FABBRICANTI DISPOSITIVI MEDICI SU MISURA CHE LI METTONO A DISPOSIZIONE SUL 
TERRITORIO NAZIONALE

COME?  DIRETTAMENTE TRAMITE IL SERVIZIO ON-LINE ACCESSIBILE DA PORTALE ‘IMPRESA IN 
UN GIORNO. GOV.IT’ NELLA SEZIONE DEDICATA AL MINISTERO DELLA SALUTE

QUANDO? A PARTIRE DAL 25 SETTEMBRE 2023

CHI/COSA RIGUARDA? 

DATI:

➢ DEL FABBRICANTE E DEL MANDATARIO

➢ RELATIVI ALLA PERSONA RESPONSABILE DEL RISPETTO DELLA NORMATIVA DEL FABBRICANTE

➢ AI TIPI DI DISPOSITIVI MEDICI SU MISURA

➢ AL CERTIFICATO RILAASCIATO DA UN ORGANISMO NOTIFICATO

ESITO? ACQUISIZIONE DIRETTA DEL NUMERO DI IISCRIZIONE  ITCA  (IN CASO DI SEDE ESTERA: F-
ITCA)

CHI E’ ISCRITTO? 

DISPOSIZIONI TRANSITORIE:

➢ FABBRICANTI ISCRITTI AI SENSI DEL REGOLAMENTO UE 2017/745 MANTENGONO NUMERO ISCRIZIONE ITCA MA 
INTEGRANO I DATI COMUNICATI

➢ FABBRICANTI ISCRITTI AI SENSI DEL Dlgs 46/97 NEGLI ELENCHI ESISTENTI PRESSO IL MINISTERO DELLA 
SALUTE COMUNICANO I PROPRI DATI E L’ELENCO DEI DISPOSITIVI CHE METTONO A DISPOSIZIONE OTTENENDO UN NUOVO 
NUMERO DI ISCRIZIONE ITCA



Novità introdotte

▪ Acquisizione diretta e immediata del numero di iscrizione ITCA

▪ Comunicazione dei dati tramite servizio on line

▪ Obbligo di aggiornamento dei dati entro 30 giorni

▪ Dati relativi a NUOVI REQUISITI introdotti dal regolamento 2017/745 UE: PRRC*

▪ Transizione dei fabbricanti già iscritti

▪ Gestione del periodo transitorio (Reg. UE 2023/607**) relativamente ai DM su misura 
IMPIANTABILI CLASSE III

▪ Definiti i tempi di conservazione dei dati personali del fabbricante

▪ Validazione, dei dati inseriti, attraverso la firma digitale 

**Il Regolamento UE 2023/607 sostituisce e modifica alcuni articoli del Regolamento UE 2017/745, ma la modifica più
importante prevede l'estensione della validità dei certificati rilasciati ai sensi della direttiva 93/42/CEE a nuove date che si
differenziano in base alla classe di rischio del dispositivo.

*Articolo 15 Persona responsabile del rispetto della normativa 
I fabbricanti, all'interno della loro organizzazione, dispongono di almeno una persona responsabile del rispetto della normativa che 
possieda le competenze necessarie nel settore dei dispositivi medici. Le competenze necessarie sono attestate da una delle seguenti 
qualifiche: 

un diploma, certificato o altro titolo ottenuto per aver completato studi universitari o un corso di studio riconosciuto equipollente dallo 
Stato membro in questione, in giurisprudenza, medicina, farmacia, ingegneria o un'altra disciplina scientifica pertinente, e almeno un anno 
di esperienza professionale nel campo della regolamentazione o dei sistemi di gestione della qualità relativi ai dispositivi medici; 

quattro anni di esperienza professionale nel campo della regolamentazione o dei sistemi di gestione della qualità relativi ai dispositivi 
medici.



Il PRRC



PRRC – FAC SIMILE LETTERA 
INCARICO



Chi deve iscriversi

 Nell’elenco dei fabbricanti di dispositivi su misura si iscrivono i fabbricanti di dispositivi medici su
misura, come definiti all’articolo 2, numero 3* del Regolamento (UE) 2017/745, che intendono mettere a
disposizione sul territorio nazionale dispositivi medici su misura, indipendentemente dalla loro sede
legale.

 Una persona che adatta, regola, assembla o modella un dispositivo medico adattabile per un determinato
paziente non è considerato un fabbricante, a condizione che l’adattamento, la regolazione, l’assemblaggio
e la modellazione non modifichi il dispositivo in modo tale che la conformità ai requisiti applicabili possa
essere influenzata o cambi la destinazione d’uso (articolo 16, paragrafo 1 del Regolamento (UE) 2017/745).

 Nel caso in cui il fabbricante extra-UE abbia un mandatario con sede in Italia, i dati possono essere
comunicati dal mandatario.

 Nel caso in cui sia il fabbricante che il mandatario non abbiano sede in Italia, gli adempimenti possono
essere assolti da soggetti designati per la trasmissione dei dati.

Regolamento (UE) 2017/745

Art.2

*3) «dispositivo su misura»: qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base di una prescrizione scritta di qualsiasi
persona autorizzata dal diritto nazionale in virtù della sua qualifica professionale, che indichi, sotto la responsabilità di tale
persona, le caratteristiche specifiche di progettazione, e che è destinato a essere utilizzato solo per un determinato paziente
esclusivamente al fine di rispondere alle sue condizioni ed esigenze individuali.

5) «dispositivo impiantabile»: qualsiasi dispositivo, compresi quelli che sono parzialmente o interamente assorbiti, destinato a:

➢ essere impiantato totalmente nel corpo umano, oppure sostituire una superficie epiteliale o la superficie oculare, mediante intervento clinico
e a rimanere in tale sede dopo l'intervento. È considerato un dispositivo impiantabile anche qualsiasi dispositivo destinato a essere introdotto
parzialmente nel corpo umano mediante intervento clinico e a rimanere in tale sede dopo l'intervento per un periodo di almeno 30 giorni;

Nota: l’iscrizione nell’elenco riguarda i dati dei dispositivi medici [su misura] fabbricati dai fabbricanti e messi a disposizione

ELENCO DEI TIPI DI DISPOSITIVI MEDICI SU MISURA MESSI A DISPOSIZIONE SUL TERRITORIO NAZIONALE

NON STIAMO PARLANDO DI DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ ANCHE SE DIVERSE INFORMAZIONI INERENTI SONO
RICHIESTE



Funzioni dell’elenco e DM su misura 
da registrare

 Le informazioni raccolte alimentano una base dati la cui finalità è di permettere
la sorveglianza da parte del Ministero della Salute sul settore dei dispositivi medici su
misura.

 L’elenco non ha natura di “albo professionale” in quanto l’iscrizione nell’elenco non
costituisce attestazione della qualifica posseduta e non rappresenta un elemento
rilevante per la configurazione dei profili professionali e delle relative attribuzioni di
competenza.

 Le modalità di comunicazione dei dati previste dal Decreto del Ministero della Salute del 9 giugno
2023 riguardano esclusivamente i dispositivi medici su misura, come definiti dall'art. 2, paragrafo 3 del
Regolamento2017/745. Sono esclusi da tali obblighi i dispositivi adattabili e i dispositivi paziente-
specifici.



I DM su misura

 Un dispositivo su misura è un “dispositivo fabbricato appositamente sulla base di
una prescrizione scritta di qualsiasi persona autorizzata dal diritto nazionale in
virtù della sua qualifica professionale, che indichi, sotto la responsabilità di tale
persona, le caratteristiche specifiche di progettazione, e che è destinato a essere
utilizzato solo per un determinato paziente esclusivamente al fine di rispondere
alle sue condizioni ed esigenze individuali. I dispositivi fabbricati in serie che
devono essere adattati per soddisfare le esigenze specifiche di un utilizzatore
professionale e i dispositivi che sono fabbricati in serie mediante processi di
fabbricazione industriale conformemente alle prescrizioni scritte di qualsiasi
persona autorizzata non sono tuttavia considerati dispositivi su misura” (art. 2,
paragrafo 3 del Regolamento 2017/745).

 Dal 26 maggio 2021 ai dispositivi medici su misura si applica, in modo
armonizzato in tutti gli Stati membri, il Reg. 2017/745 UE entrato in vigore il 25
maggio 2017. Il decreto legislativo del 5 agosto 2022, n. 137 adegua la normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento e disciplina i dispositivi medici su
misura all’articolo 7.

 I dispositivi medici su misura non recano la marcatura CE e soddisfano gli
obblighi previsti dal Regolamento (UE) 2017/745.



MDCG 2021-3

 A marzo 2021, il Medical Device Coordination Group (MDCG) ha pubblicato il
documento MDCG 2021-3 che contiene una serie di domande e risposte sui dispositivi
su misura e considerazioni sui dispositivi medici adattabili e sui dispositivi medici
paziente-specifici (‘patient-matched’).

 Il documento chiarisce la differenza fra dispositivi su misura, dispositivi adattabili e
dispositivi paziente-specifici per una corretta definizione e un puntuale inquadramento
degli stessi da parte dei fabbricanti. Particolare attenzione è rivolta ai dispositivi medici
realizzati mediante metodiche di stampa 3D.



Le differenze

 In sintesi i contenuti del documento MDCG 2021-3:

 Un dispositivo su misura è qualsiasi dispositivo che soddisfa entrambe le condizioni:

• è fabbricato appositamente sulla base di una prescrizione scritta di qualsiasi persona
autorizzata dal diritto nazionale in virtù della sua qualifica professionale, che indichi,
sotto la sua responsabilità, le caratteristiche specifiche di progettazione

• è destinato a essere utilizzato solo per un determinato paziente esclusivamente per
rispondere alle sue condizioni ed esigenze individuali.

Un dispositivo paziente-specifico (marcato CE) è definito come un dispositivo medico
che soddisfa tutti i seguenti requisiti (documento MDCG 2021-3: Nota 2):

• è adattato all'anatomia di un paziente all'interno di un determinato range progettuale
utilizzando tecniche quali il ridimensionamento del dispositivo sulla base di riferimenti
anatomici o utilizzando le caratteristiche anatomiche complete dall'imaging del
paziente

• è tipicamente prodotto in un lotto attraverso un processo che può essere convalidato e
riprodotto

• è progettato e prodotto sotto la responsabilità di un fabbricante anche se il progetto può
essere sviluppato in consultazione con un professionista sanitario autorizzato.

 Un dispositivo medico adattabile (marcato CE) è un dispositivo medico prodotto in
serie che deve essere adattato, regolato, assemblato o modellato presso il punto di cura,
tradizionalmente da un operatore sanitario, in conformità alle istruzioni convalidate dal
fabbricante, per adattarsi alle caratteristiche anatomo-fisiologiche specifiche di un
singolo paziente prima dell'uso (documento MDCG 2021-3: Nota 1)



Gli adattabili

Nota 1: I dispositivi medici adattabili (prodotti che rientrano nella lettera a) sopra) sono prodotti in serie 
dispositivi medici che devono essere adattati, regolati, assemblati o modellati nel luogo di cura, 
tradizionalmente da un operatore sanitario, in conformità con la convalida del produttore per adattarsi 
alle caratteristiche anatomo-fisiologiche specifiche del singolo paziente prima dell'uso.

Esempi di dispositivi medici adattabili prodotti in serie possono includere:

• alcune montature per occhiali e vetri ottici (assemblati insieme per formare occhiali).

• sedie a rotelle adattate al paziente.

• apparecchi acustici (otoplastici e amplificatori).

• tutori ortopedici.

• esoprotesi.

Una persona (ad esempio un operatore sanitario) che adatta, adegua, assembla o modella un dispositivo 
medico adattabile per un particolare paziente non è considerato a produttore, purché l'adattamento, la 
regolazione, l'assemblaggio e la modellatura non modifichino il dispositivo in modo tale che la 
conformità ai requisiti applicabili possa essere influenzata o cambia lo scopo previsto.



Gli adattabili / 2

Nota 1: Un dispositivo adattato al paziente è definito come un dispositivo medico che 
soddisfa i

seguenti requisiti:

• è adattato all'anatomia del paziente all'interno di un involucro di progettazione 
specificato utilizzando

tecniche come il ridimensionamento del dispositivo in base a riferimenti anatomici o 
utilizzando il

caratteristiche anatomiche complete dall'imaging del paziente; 

• è tipicamente prodotto in batch attraverso un processo che può essere validato

e riprodotto; 

• è progettato e prodotto anche se sotto la responsabilità del produttore

• il progetto può essere sviluppato in consultazione con un servizio sanitario autorizzato

professionale.

Diversamente da un dispositivo su misura, questi dispositivi sono generalmente prodotti 
in lotti o attraverso la produzione in serie e non necessitano di prescrizione scritta da parte 
di una persona autorizzata.

In particolare, un dispositivo medico abbinato al paziente è tenuto sotto la responsabilità 
esclusiva del produttore che è interamente responsabile del design, della sicurezza, delle 
prestazioni e in generale conformità del dispositivo.



ALLEGATO VIII ( ESTRATTO) 
MDR 2017/745 (UE)  / 1

REGOLE DI CLASSIFICAZIONE 

CAPO I 

DEFINIZIONI SPECIFICHE ALLE REGOLE DI 
CLASSIFICAZIONE 

1. DURATA DELL'USO 

1.1. «Temporaneo»: relativo a dispositivi destinati di norma a essere 
utilizzati per una durata continua inferiore a 60 minuti. 

1.2. «A breve termine»: relativo a dispositivi destinati di norma a 
essere utilizzati per una durata continua compresa tra 60 minuti e 30 
giorni. 

1.3. «A lungo termine»: relativo a dispositivi destinati di norma a 
essere utilizzati per una durata continua superiore a 30 giorni. 



ALLEGATO VIII ( ESTRATTO) 
MDR 2017/745 (UE)  / 2

5. DISPOSITIVI INVASIVI 

5.1. Regola 5

Tutti i dispositivi invasivi in relazione con gli orifizi del corpo, diversi dai
dispositivi invasivi di tipo chirurgico, non destinati a essere collegati a un
dispositivo attivo o destinati a essere collegati a un dispositivo attivo della
classe I, rientrano:

nella classe I se sono destinati a un uso temporaneo

nella classe IIa se sono destinati a un uso a breve termine, a meno che
vengano utilizzati nella cavità orale fino alla faringe, in un canale auricolare
fino al timpano o nella cavità nasale, nel qual caso rientrano nella classe I, e

nella classe IIb se sono destinati a un uso a lungo termine, a meno che
vengano utilizzati nella cavità orale fino alla faringe, in un canale auricolare
fino al timpano o nella cavità nasale e non rischino di essere assorbiti dalla
mucosa, nel qual caso rientrano nella classe IIa.

Tutti i dispositivi invasivi in relazione con gli orifizi del corpo, diversi dai
dispositivi invasivi di tipo chirurgico, destinati a essere collegati a un
dispositivo attivo appartenente alla classe IIa, IIb o III, rientrano nella
classe IIa.



ALLEGATO VIII ( ESTRATTO) 
MDR 2017/745 (UE)  / 3

5. DISPOSITIVI INVASIVI

5.4. Regola 8

Tutti i dispositivi impiantabili e i dispositivi invasivi a lungo termine di tipo
chirurgico rientrano nella classe IIb a meno che:

siano destinati a essere collocati nei denti, nel qual caso rientrano nella classe IIa

siano destinati a essere utilizzati a contatto diretto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il
sistema nervoso centrale, nel qual caso rientrano nella classe III

abbiano un effetto biologico o siano interamente o in gran parte assorbiti, nel qual caso rientrano
nella classe III

siano destinati a subire una modifica chimica dopo l'introduzione nel corpo, nel qual caso rientrano
nella classe IIb, salvo se collocati nei denti

siano destinati a somministrare medicinali, nel qual caso rientrano nella classe III

siano dispositivi impiantabili attivi o loro accessori, nel qual caso rientrano nella classe III

siano protesi mammarie o reti chirurgiche, nel qual caso rientrano nella classe III

siano protesi articolari*, totali o parziali, nel qual caso rientrano nella classe III, a eccezione dei
componenti con funzione accessoria quali viti, cunei, placche e strumenti, o

siano protesi discali o dispositivi impiantabili, che entrano in contatto con la colonna vertebrale, nel
qual caso rientrano nella classe III, a eccezione dei componenti quali viti, cunei, placche e
strumenti.

[*esempio: protesi temporo-mandibolari (custom made)]



Piano sorveglianza post 
commercializzazione e classi di 
rischio

Art. 84 Piano di sorveglianza post commercializzazione.

Il sistema di sorveglianza post commercializzazione di cui 
all'articolo 83 si basa su un piano di sorveglianza post 
commercializzazione, i cui requisiti sono definiti all'allegato III, 
punto 1.1.

Classe I : Art. 85 Rapporto sulla sorveglianza post 
commercializzazione 

Classe IIa, IIb e III : Art. 86 Rapporto periodico di 
aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 



Piano sorveglianza post 
commercializzazione e classi di 
rischio /2



Piano sorveglianza post 
commercializzazione e classi di 
rischio /3



Piano sorveglianza post 
commercializzazione e classi di 
rischio /4

PSUR e Rapporto PMS Qual è la periodicità di 
aggiornamento? 

Classe I: Rapporto sulla PMS aggiornamento quando 
necessario 

Classe IIa: PSUR aggiornamento almeno ogni 2 anni 

Classe IIb e III: PSUR aggiornamento almeno ogni anno 

Classe III e impiantabili PSUR a ON per valutazione tramite 
EUDAMED valutazione ON e PSUR a disposizione delle 
Autorità competenti tramite EUDAMED



Piano sorveglianza post 
commercializzazione e classi di 
rischio /5

Allegato III: Documentazione tecnica sulla sorveglianza post-
commercializzazione

Piano di sorveglianza post-commercializzazione  

Rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 

Quali informazioni devono essere raccolte e analizzate?

Incidenti gravi, Periodic Summary Reports e Azioni correttive 
di sicurezza Incidenti non gravi e altri effetti collaterali 
indesiderati 

Trend Reports* (vedi slide successiva per significato) 

Documentazione specialistica o tecnica, le banche dati e/o i 
registri pertinenti; 

Feedback provenienti da utilizzatori, distributori e importatori 
(commenti e reclami)

Informazioni pubblicamente disponibili riguardanti 
dispositivi medici simili.



Trend reporting



Piano sorveglianza post 
commercializzazione e classi di 
rischio /6

Allegato III: Documentazione tecnica sulla sorveglianza post-
commercializzazione

Come vengono raccolte e analizzate le informazioni?

Processo sistematico e proattivo di raccolta delle informazioni per una corretta
caratterizzazione delle prestazioni e per il confronto con prodotti simili
disponibili sul mercato

metodi e processi efficaci e appropriati per valutare i dati raccolti;

Indicatori e valori soglia adeguati da utilizzare nel riesame continuo
dell'analisi dei rischi e dei benefici e della gestione del rischio

metodi e strumenti efficaci e appropriati per svolgere indagini sui complaints

metodi e protocolli per gestire gli eventi oggetto di trend report compresi i
metodi e i protocolli da utilizzare per individuare qualsiasi aumento
statisticamente significativo della frequenza o della gravità degli incidenti,
nonché il periodo di osservazione

metodi e protocolli per comunicare efficacemente con le autorità competenti,
gli organismi notificati, gli operatori economici e gli utilizzatori

strumenti efficaci per rintracciare e identificare i dispositivi per i quali
potrebbero essere necessarie azioni correttive;

Piano PMCF o motivo per cui un PMCF non è applicabile.



rapporto analitico tra 
sorveglianza e PSUR



Allegato VIII - MDR



Artt. 84-86-88 MDR



PMS e PSUR – PERIODICITA’



PMCF – FAC -SIMILE



Obblighi e responsabilità dei 
fabbricanti di dispositivi su misura -
Regolamento (UE) 2017/745

I dispositivi medici su misura non recano la marcatura CE e soddisfano gli obblighi previsti 
dal Regolamento (UE) 2017/745, tra cui i principali sono:
- il rispetto della procedura di cui all’allegato XIII, che include (elenco non esaustivo):
- il rispetto dei requisiti generali di sicurezza e prestazione stabiliti nell’allegato I e, se del caso, 
l’indicazione dei requisiti che non sono stati rispettati con debita motivazione
- l’istituzione e il mantenimento di un sistema di gestione della qualità proporzionale alla classe di rischio 
del dispositivo
- la predisposizione della documentazione relativa alla progettazione, alla fabbricazione e alle prestazioni 
del dispositivo
- l’implementazione di un sistema di sorveglianza post-commercializzazione
- la segnalazione degli incidenti gravi e delle azioni correttive di sicurezza
- la nomina di una persona responsabile del rispetto della normativa da parte del fabbricante
- l’intervento di un organismo notificato per la valutazione della conformità, nel caso di dispositivi su 
misura di classe III impiantabili.

.

L’obbligo di iscrizione nell’elenco del Ministero della Salute per i fabbricanti di dispositivi medici su 
misura è confermato, in continuità con il Decreto legislativo 46/97, dalle disposizioni dell’articolo 7, 
comma 1 del Decreto legislativo 137/2022. (vedi la pagina Iscrizione nell'elenco dei fabbricanti di 
dispositivi medici su misura).

https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2017&codLeg=59843&parte=1%20&serie=null
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=6107&area=dispositivi-medici&menu=dmsumisura
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=6107&area=dispositivi-medici&menu=dmsumisura


Come iscriversi

 L'iscrizione nell'elenco dei fabbricanti dei dispositivi medici su misura avviene a seguito
della trasmissione dei propri dati e dell’elenco dei tipi di dispositivi tramite il servizio
on line accessibile dal portale impresainungiorno.gov.it nella sezione dedicata al
Ministero della Salute.

https://www.impresainungiorno.gov.it/
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute


Numero di iscrizione ITCA

 I fabbricanti di dispositivi su misura che trasmettono i propri dati e l’elenco dei tipi di
dispositivi che mettono a disposizione sul territorio nazionale attraverso il servizio on
line ottengono direttamente un numero di iscrizione (ITCA per i fabbricanti con sede
legale in Italia o F-ITCA per i fabbricanti con sede legale diversa dall'Italia) che viene
pubblicato sul sito del Ministero, nella pagina dell’elenco dei fabbricanti di Dispositivi
medici su misura. Il numero di iscrizione si ottiene direttamente dopo la sottoscrizione
dei dati.

 I fabbricanti hanno la possibilità di reperire il numero di iscrizione ITCA o F-ITCA nella
pagina dell'elenco aggiornata periodicamente.



Responsabilità delle
informazioni fornite

 Chiunque proceda all’iscrizione e alla comunicazione dei dati si assume la piena
responsabilità riguardo alle informazioni fornite, sia in merito ai dati generali che a
quelli relativi ai tipi di dispositivi medici su misura.

 Tutte le informazioni inserite nel sistema devono essere validate attraverso la
sottoscrizione tramite Firma Digitale.

 La Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico del Ministero si
riserva la facoltà di effettuare in ogni momento controlli su quanto dichiarato e sui tipi
dei dispositivi medici inseriti, come previsto dal Decreto legislativo 137/2022.



Cessazione dell'attività
In caso di cessazione dell’attività è necessario inviare, entro 30 giorni, comunicazione al 
Ministero della salute all’indirizzo di posta elettronica certificata 
(PEC) dgfdm@postacert.sanita.it

mailto:dgfdm@postacert.sanita.it


Indicazioni per i fabbricanti già 
iscritti negli elenchi del 
Ministero 

 Fabbricanti già iscritti negli elenchi del Ministero in base al Decreto
legislativo 137/2022

 I fabbricanti di dispositivi medici su misura che hanno già ottemperato agli
obblighi previsti dall’articolo 7 del Decreto legislativo 137/2022 prima
dell’entrata in vigore del Decreto del Ministro della salute del 9 giugno 2023
conservano il numero di iscrizione ITCA assegnato.

 È tuttavia richiesta l’integrazione dei dati relativi al fabbricante e ai
dispositivi medici che si intende mettere a disposizione sul territorio italiano,
secondo quanto stabilito dal Decreto ministeriale del 9 giugno 2023.



Indicazioni per i Fabbricanti già iscritti 
negli elenchi del Ministero /2

 Fabbricanti già iscritti negli elenchi del Ministero in base al Decreto 
legislativo 46/97

 I fabbricanti di dispositivi su misura già iscritti Decreto legislativo 46/97 negli 
elenchi esistenti presso il Ministero della Salute devono, entro sei mesi, a 
partire dal 1°settembre 2023, comunicare i propri dati e l’elenco dei 
dispositivi che mettono a disposizione sul territorio nazionale tramite il 
servizio on line accessibile dal portale impresainungiorno.gov.it nella sezione 
dedicata al Ministero della Salute ottenendo un nuovo numero di 
iscrizione (ITCA per i fabbricanti con sede legale in Italia o F-ITCA per i 
fabbricanti con sede legale diversa dall’Italia).

https://www.impresainungiorno.gov.it/
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute


Modalità operative per l’iscrizione

 Aziende con sede legale in Italia

 (fabbricanti italiani o mandatari italiani di fabbricanti extra-UE)

 Le aziende che hanno sede in Italia e i mandatari italiani di fabbricanti extra-
UE possono iscriversi nell’elenco dei fabbricanti di dispositivi medici su misura tramite 
il servizio on line accessibile dal portale impresainungiorno.gov.it nella sezione dedicata 
al Ministero della Salute.

 Sono direttamente autorizzati a utilizzare il servizio i legali rappresentanti delle 
aziende interessate. Al termine di questa procedura gli utenti avranno accesso alle 
funzioni per la gestione dei dati relativi ai tipi di dispositivi medici su misura.

 Le istruzioni operative per l’inserimento dei dati sono riportati nel manuale Nuovo 
Sistema Dispositivi Medici su Misura. Guida all’utilizzo.

 Per completare la procedura di iscrizione nell’elenco dei fabbricanti di dispositivi 
medici su misura il soggetto responsabile dell’inserimento dei dati deve disporre di 
una Firma elettronica qualificata rilasciata da uno dei certificatori autorizzati in Italia o 
conformi alle disposizioni del Regolamento UE 910/2014 - The eIDAS (electronic
IDentification Authentication and Signature) Regulation.

 Aziende con sede legale estera

 (fabbricante UE non italiano o fabbricante extra-UE con mandatario non italiano)

 Le specifiche modalità di accesso per le aziende straniere sono in corso di definizione.

https://www.impresainungiorno.gov.it/
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.impresainungiorno.gov.it/web/l-impresa-e-la-pa-centrale/ministero-della-salute
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_3364_allegato.pdf
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_3364_allegato.pdf


QUESTIONI APERTE

Classe IIa: dispositivi a rischio medio, quali alcuni dispositivi non attivi (invasivi e non) e 
dispositivi attivi che interagiscono con il corpo in maniera non pericolosa

Classe IIa: dispositivi a rischio medio, come quelli utilizzati a lungo termine (più di 30 
giorni) in cavità naturali: bocca e faringe, o i dispositivi a contatto con la pelle lesa che 
controllano il microambiente di una ferita, o quelli invasivi di tipo chirurgico per uso a 
breve termine (fino a 30 giorni)

PRIVACY ART.21 DECRETO LEGISLATIVO 5 AGOSTO 2022 N. 137 

QUESITI A SNO@CNA.IT

mailto:SNO@CNA.IT


La banca dati europea dei 
dispositivi medici

Eudamed è il sistema informatico sviluppato dalla Commissione Europea
per attuare il Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici (MDR) e il
Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro
(IVDR).

I nuovi regolamenti contengono importanti innovazioni tra cui la banca
dati europea dei dispositivi medici Eudamed che migliorerà la
trasparenza e la condivisione delle informazioni sui dispositivi disponibili
sul mercato dell'UE.

Questa banca dati sarà multiscopo e interoperabile; funzionerà come
sistema collaborativo, di registrazione, di notifica e di divulgazione delle
informazioni disponibili anche al pubblico.

Nella configurazione finale prevista sarà costituita da un sito web
pubblico e da sei diversi sistemi elettronici (i cosiddetti "moduli")
interconnessi:

registrazione degli attori

registrazione UDI e dispositivi

organismi notificati e certificati

indagini cliniche e studi delle prestazioni

vigilanza e sorveglianza post-commercializzazione

sorveglianza del mercato.
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