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In Europa



Regolamento di esecuzione (UE) 2021/2226 della Commissione, del 14 dicembre 2021, recante modalità di applicazione del
regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le istruzioni per l’uso elettroniche
dei dispositivi medici

Regolamento di esecuzione (UE) 2021/2078 della Commissione, del 26 novembre 2021, recante modalità di applicazione
del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la banca dati europea dei
dispositivi medici (Eudamed)

Regolamento di esecuzione (UE) …/… della Commissione del xxx che stabilisce specifiche comuni per i gruppi di prodotti
che non hanno una destinazione d’uso medica elencati nell’allegato XVI del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo ai dispositivi medici

Regolamento di esecuzione (UE) …/… della Commissione del xxx recante modalità di applicazione del regolamento (UE)
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la riclassificazione di gruppi di determinati prodotti
attivi che non hanno una destinazione d’uso medica

A che punto siamo in UE



MDCG 2022-4 - Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions
under Article 120 of the MDR – February 2022
MDCG 2022-5 - Guidance on borderline between medical devices and medicinal products
under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices – April 2022

MDCG 2022-7 - Q&A on the Unique Device Identification system under Regulation (EU)
2017/745 and Regulation (EU) 2017/746 – May 2022

MDCG 2022-11 - MDCG Position Paper: Notice to manufacturers to ensure timely
compliance with MDR requirements June 2022

MDCG 2022-13 - Designation, re-assessment and notification of conformity assessment
bodies and notified bodies August 2022
MDCG 2022-14 - Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and availability
of medical devices and IVDs - August 2022

Documenti guida del Medical Device Coordination Group (MDCG)



DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2021/1182 DELLA COMMISSIONE del 16 luglio
2021
relativa alle norme armonizzate per i Dispositivi Medici redatte a sostegno del
Regolamento MDR (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio.

DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2022/6 DELLA COMMISSIONE del 4 gennaio 2022
che modifica la decisione di esecuzione (UE) 2021/1182 per quanto riguarda le norme
armonizzate per la valutazione biologica dei dispositivi medici, la sterilizzazione dei
dispositivi medici e dei prodotti per la cura della salute, il trattamento asettico dei prodotti
per la cura della salute, i sistemi di gestione per la qualità, i simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite da parte del fabbricante, il condizionamento dei
prodotti per la cura della salute e gli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare

DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2022/757 DELLA COMMISSIONE del 11 maggio
2022
che modifica la decisione di esecuzione (UE) 2021/1182 per quanto riguarda le norme
armonizzate per i sistemi di gestione per la qualità, la sterilizzazione e l’applicazione della
gestione dei rischi ai dispositivi medici
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Definizione di specifiche comuni per i prodotti senza destinazione
d’uso medica (mediante l’adozione di atti di esecuzione da parte
della Commissione)

Definizione di una linea guida per la gestione dei dispositivi medici 
orfani (ad hoc task force)

Definizione di una linea guida per i dispositivi fabbricati all’interno di 
istituzioni sanitarie

Definizione di procedure per l’aggiornamento annual e ad-hoc del 
nomenclatore EMDN

Definizione di una linea guida che indichi le procedure per il re-
assessement degli Organismi Notificati (dopo tre anni)

ANNEX XVI

Notified 
Bodies

Orphan 
Devices

In house 
devices

EMDN

Principali attività in corso di implementazione in UE
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Sviluppo moduli attori, dispositivi e certificati (A/D/C)

Lo sviluppo e la roadmap di Eudamed 1 di 2
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Nel frattempo in Italia



Legge 22 aprile 2021, n. 53



Processo di adeguamento della Norma Nazionale

Legge 22 aprile 
2021, n. 53 

Gazzetta Ufficiale 
n. 97 del 23 aprile 

2021, in vigore 
dall’8 maggio 2021

12 mesi per 
l’approvazione 

preliminare, 
ulteriori 3 mesi per 

l’approvazione 
definitiva

Schema di 
decreto 

legislativo
+

• relazione tecnico
finanziaria

• relazione
illustrativa

• AIR
• analisi tecnico

normativa

Consultazione
stakeholder

Confindustria DM
Agenas
Tavoli

interassociativi
Tavoli regionali
Gruppi di lavoro

Pareri altre
Amministrazioni

MEF, MAE, MISE, 
Ministero della Giustizia, 
AGCM, Garante per la 

protezione dei dati 
personali (GARANTE 

PRIVACY)

Approvazione
preliminare CdM

Approvazione 
preliminare dello 

schema di decreto 
nella seduta del 

Consiglio dei 
ministri del 

5 maggio 2022



Processo di adeguamento della Norma Nazionale

Conferenza
Stato-Regioni

Intesa in sede 
di Conferenza 
Stato-Regioni

14 giugno 
2022

Pareri delle
commissioni
parlamentari

Acquisizione dei pareri 
delle competenti 

Commissioni parlamentari

Approvazione 
definitiva ed 

emanazione da parte 
del Presidente della 

Repubblica
8 agosto 2022

Pubblicazione 
Gazzetta Ufficiale
GU Serie Generale 

n. 214 del 
13 settembre 2022

Entrata in 
vigore

15 giorni dopo la 
pubblicazione in 

Gazzetta Ufficiale
28 settembre 

2022

(GU Serie Generale n.214 del 13-09-2022)

http://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2022/09/13/214/sg/pdf


Legge delega Articolo 15

rendere i procedimenti di acquisto più
efficienti attraverso l'articolazione e il
rafforzamento delle funzioni di Health
technology assessment

adeguare i trattamenti di dati
personali effettuati in applicazione
del regolamento (UE) 2017/745 e
del regolamento (UE) 2017/746

Trattamento dei dati personali

prevedere il sistema di finanziamento del
governo dei dispositivi medici attraverso il
versamento da parte delle aziende che
producono o commercializzano dispositivi
medici di una quota non superiore allo
0,75 per cento del fatturato derivante dalla
vendita al SSN

individuare le modalità di
tracciabilità dei dispositivi medici
attraverso il riordino e la
connessione delle banche dati
esistenti in conformità al Sistema
UDI, in modo da salvaguardare il
livello informativo più completo

Gestione Banche Dati

definire il sistema
sanzionatorio

Sanzioni

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

Adeguamento

stabilire i contenuti, le tempistiche e le
modalità di registrazione delle
informazioni che gli OE, nonché' gli
utilizzatori, sono tenuti a comunicare al
Ministero della salute

Registrazione

provvedere al riordino e al
coordinamento delle attivita'
tra gli enti pubblici deputati al
governo dei dispositivi medici

Governance dei dm

Finanziamento della governance

HTALegge delega Articolo 15



Pubblicità
È stata mantenuta la necessità di 
autorizzazione alla pubblicità presso il 
pubblico tenendo conto di quanto 
previsto nell’art. 7 MDR

Banche dati nazionali
Registrazione obbligatoria per 
distributori e parallel
trader/Registrazione facoltativa per i 
soggetti che vogliono segnalarsi al 
SSN

Health technology
assessment
Ridefinizione dei compiti e dei ruoli

Rintracciabilità
Definizione di obblighi a carico delle 
istituzioni sanitarie in merito a 
registrazione e conservazione UDI

Sanzioni
Definizione di un sistema 
sanzionatorio atto a scoraggiare 
condotte illecite

Vendite a distanza
Adozione di misure per siti 
web promotori di pratiche 
illegali (oscuramento sito)

Requisiti linguistici
È stato mantenuto l’obbligo di 
fornire le indicazioni 
all’utilizzatore in lingua italiana

Dispositivi su misura
È stata data applicazione alla 
delega prevista all’art. 21 del 
regolamento
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4

Segnalazioni  di vigilanza 
da parte degli operatori 
sanitari

7

Adeguamento alla norma nazionale



disposizioni relative alle modalità di conferimento delle informazioni da parte dei
fabbricanti che mettono a disposizione nel territorio nazionale dispositivi su misura

specifiche disposizioni per i soggetti che montano o adattano per un paziente
specifico un dispositivo già presente sul mercato senza modificarne la destinazione
d’uso.

Disposizioni per le istituzioni sanitarie e gli operatori sanitari in merito agli obblighi di
registrazione e conservazione dell’UDI dei dispositivi che hanno ricevuto

Individuazione dei soggetti autorizzati alla vendita nonché specifiche prescrizioni che
devono essere osservate per assicurare che la conservazione e la distribuzione dei
dispositivi stessi siano conformi agli interessi sanitari

determinazione delle tariffe per le attività previste dal regolamento e le relative
modalità di pagamento, da aggiornare con cadenza almeno triennale.

DM su misura

DM adattati

Individuazione di soggetti 
autorizzati alla vendita

Tariffe

UDI

1

2

3

4

5

Decreti attuativi 1/3



definire le modalità per la segnalazione degli incidenti gravi da parte degli operatori
sanitari pubblici o privati; definire le modalità per la segnalazione degli incidenti
diversi dagli incidenti gravi da parte degli operatori sanitari pubblici o privati; stabilire
termini e modalità per la segnalazione dei reclami

determinazione di ulteriori rami della nomenclatura nazionale al fine di consentire
l’aggregazione dei dispositivi medici in classi omogenee per le necessità del Servizio
sanitario nazionale, inclusa l’acquisizione dei dispositivi medici

individuare ulteriori tipologie di dispositivi medici per i quali non è consentita la
pubblicità presso il pubblico; individuare le fattispecie che, in deroga a quanto
previsto dal comma 3, non necessitano di autorizzazione ministeriale.

Vigilanza

Deroghe art. 59

Ulteriori rami CND/EMDN

Pubblicità

Uso compassionevole

1

2

3

4

5

Decreti attuativi 2/3

stabilire ulteriori requisiti e specifiche modalità per la presentazione della domanda 
di autorizzazione in deroga all'immissione sul mercato 

stabilire le modalità di autorizzazione delle istituzioni sanitarie per l’uso 
compassionevole di dispositivi medici 



adozione del Programma nazionale HTA dei dispositivi medici, da aggiornarsi con
cadenza triennale (entro 180 giorni)

definizione dei criteri e delle modalità per il versamento delle quote annuali, per il
monitoraggio, nonché per la gestione del fondo

individuare i meccanismi di definizione dei tetti di spesa nel rispetto di quanto
previsto dall'articolo 9-ter, commi 1, lettera b), e 9, del decreto-legge 19 giugno 2015,
n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 125.

Programma HTA

Governance

Fondo 0.75%

Tetti di spesa

Osservatorio prezzi

1

2

3

4

5

Decreti attuativi 3/3

stabilire le modalità operative per rendere i procedimenti di acquisto più efficienti tenendo 
conto delle risultanze conseguenti all’esercizio delle funzioni di HTA, di cui all'articolo 1, 
comma 587, della legge 23 dicembre 2014, n. 190, nonché sulla base degli obiettivi 
individuati dal Programma nazionale HTA (entro 12 mesi)
stabilire la composizione e i compiti dell’Osservatorio nazionale dei prezzi dei 
dispositivi medici di cui al decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 125 (entro 90 giorni)



22

Dove siamo

In Europa

In Italia

Bottleneck & Action plan

Conclusioni

Agenda



MDD/AIMDD Data (1/2)

17.095

4.311

1.387

Total valid MDD/AIMDD certificates 
(excluded Annex 4/IV*): 22.793**

0 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000 18000

2022

2023

2024

MDD/AIMDD valid certificates breakdown by 
date of expiry

Annex 2/II  (excluding point 4) Annex 2. 4/II .4 Annex 3/II I Annex 5/V Annex VI

*Annex 4/IV certificates :363

** 24.073 in April 2022

MDD/AIMDD Certificates – October 2022



MDD/AIMDD Data (2/2)

50

121

487

0

100

200

300

400

500

600

expiry year: 2022 expiry year: 2023 expiry year: 2024
Valid product certifi cates that required consultation

MDD/AIMDD Certificates requiring consultation for ancillary 
medicinal substances – October 2022



MDR Data (1/5)

October 2022

MDR Applications: 8.120

MDR Certificates: 1.990
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MDR Applications filed and Certificates issued



MDR Data (2/5)

1096
677

0 67 0

1659

947

1 114 0

2292

1485

0 143 0

3635

2240

6
305

2
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2927

3
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Annex
IX(I&III)

Annex IX(II) Annex X Annex XI(A) Annex XI(B)

Applications surveys comparison
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Certificates surveys comparison

Feb 2021 May 2021 sept-21 Apr 2022 oct-22

MDR Applications and Certificates by Annex – Surveys 
comparison



MDR Data (3/5)

0 10 20 30 40 50 60 70

Application not complete
Wrong qualificaiton of…

Wrong conformity assessment…
Outside the scope of notified…

Insufficient notified body resources
Other
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on
 fo

r r
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Reason for refusal

Note: the number of refusal reason “insufficient NB resources” is 
due to mainly one NB which has indicated 60 refusals. 

MDR Applications : 8.120

MDR Certificates: 1.990
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MDR Certificates and Applications - October 2022



MDR Data (4/5)

277

3737
0

132

0
0

50
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150
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Devices incorporating an ancil lary medicinal
substance

Devices based on substances or  combination of
substances that are systemical ly absorbed

Total MDR applications/
certificates consultation procedure

Total  MDR appl ications requiring consultation procedure

Total  MDR  certificates requir ing consultat ion procedure

Number of consultations already submitted

47% of the applications have been 
submitted

MDR Applications: 8.120

MDR Certificates: 1.990

MDR Certificates and Applications - October 2022



*Estimated percentage of submissions which were deemed satisfactory in 
terms of documentation provided (before undertaking the review of its 

content) without requesting for any additional information

Several submissions deemed incomplete*

MDR Data (5/5)

47%

22%

15%

16%

MDR Completeness check (Annex VII, Section 
4.3) 

<25% 25-50% 51-75% >75%

27%

27%

40%

7%

0%

0%

0%

82%

18%

0%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

less than 6 months

6 - 12 months

13 - 18 months
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> 24 months

Time to reach a Certificate (QMS+PRODUCT vs 
QMS)

MDR_QMS+PRODUCT MDR-QMS

MDR completeness check and time to reach certification
(QMS+PRODUCT vs QMS)
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Organismi notificati in Italia



Alla riunione del Consiglio EPSCO del 14 giugno 2022, i Ministri della Salute hanno
mostrato preoccupazione per le sfide significative che devono essere affrontate per
permettere agli OONN ed ai fabbricanti di certificare i dispositivi secondo le norme
MDR e IVDR entro il periodo transitorio previsto dal regolamento.

In assenza di soluzioni efficaci potrebbe verificarsi
l'interruzione della fornitura dei dispositivi
necessari per i sistemi sanitari e i pazienti e
possono compromettere l'accesso di dispositivi
medici innovativi al mercato europeo.

Consiglio EPSCO 



Azioni di contrasto al bottleneck



Incrementare la capacity degli Organismi 
Notificati

Garantire l’accesso agli Organismi Notificati

Preparare i fabbricanti

L'MDCG attuerà e/o sosterrà l'attuazione delle azioni elencate, valutandone
i progressi e l'impatto e valutando la necessità di ulteriori azioni

Action Plan



Eudamed/machine-to-machine

foster capacity-building/
rationalise and streamline internal
administrative procedures

Commission Delegated Acts to modify the
frequency of complete re-assessments of 
notified bodies

assessment,
designation and notification of conformity 
assessment bodies/speed up of process

use of hybrid audits

leveraging evidence,  or components thereof, from
previous assessments conducted with regard to 

requirements under the Directives

‘appropriate surveillance’ of legacy 
devices

review its guidance
(MDCG)

revision of
section III.6. of MDCG 2019-6 revision 3

add codes to the designation of 
notified bodies

status of MDCG guidance documents

Increase notified bodies’ capacities



Allocate capacity for SME 
manufacturers and first-
time applicants

taking into account the 
interests of SMEs

Accesso agli Organismi Notificati

Structured dialoguesnotice MDCG 2022-11

increase preparedness of 
manufacturers

Incrementare la preparazione dei fabbricanti



additional guidance to notified bodies 
and manufacturers

medicines authorities to accept and 
efficiently process consultations by 
notified bodies regarding medical 
devices incorporating an
ancillary medicinal substance and 
regarding companion 
diagnostics/expedited review

safe and effective legacy devices, including 
orphan devices/the complexity of 

conformity assessments should be 
reduced and

more pragmatism ensured

orphan devices

Altre azioni per facilitare la transizione al MDR/IVDR



CONDIZIONI ECCEZIONALI E
IMPREVEDIBILI

VITALE IMPORTANZA
ASSENZA DI SEGNALAZIONI DI INCIDENTI

INFUNGIBILITÀ

prove sufficienti che il fabbricante 
non ha potuto completare o 
iniziare la valutazione della 

conformità a causa di circostanze 
eccezionali e imprevedibili

dispositivi di vitale 
importanza per la salute 

pubblica o la sicurezza o la
salute dei pazienti

.

Deve essere dimostrata 
l’assenza di sostituti 
adeguati per soddisfare 
il bisogno di salute

indicazioni secondo cui il dispositivo possa 
nuocere alla salute o alla sicurezza dei pazienti 
o alla salute pubblica

ULTIMA 

SPIAGGIA

Art. 59 MDR Autorizzazioni in deroga



Art. 97 MDR
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L’importanza di fare sistema perché il contesto di 
riferimento è quello comunitario

La necessità di leggere le norme in maniera evolutiva 
e non statica

Monitorare l’efficacia delle azioni individuate nell’action plan

Individuare un PIANO B… e forse anche un PIANO C

Conclusioni



Grazie per 
l’attenzione


