
Il punto di vista e le criticità 
riscontrate dagli OE del settore 



Maggio 2017 – pubblicazione MDR/IVDR

Entrambi i Regolamenti 
sono entrati in vigore il 
26 maggio 2017 e si 
applicheranno:

❑Per i DM, il 26 maggio 
2021;

❑Per gli IVD, il 26 
maggio 2022.

Armonizzare e modernizzare il quadro regolatorio, favorendo 
l’innovazione del settore



Obiettivi: 
✓ evitare distorsioni del mercato

✓ favorire una transizione graduale dalle 
Direttive ai Regolamenti, coesistenza 

sul mercato di prodotti (AI)MDD e MDR.

I dispositivi con certificati rilasciati ai sensi delle 
Direttive (e in corso di validità) possono 

continuare a essere immessi sul mercato fino 
al 26 maggio 2024 e messi a disposizione sul 

mercato fino al 26 maggio 2025.

I dispositivi di classe I 
ai sensi della direttiva 93/42/CEE, per il quale è stata redatta una 

dichiarazione di conformità prima del 26 maggio 2021 e per il 
quale la procedura di valutazione della conformità ai sensi del 
Regolamento 745 richiede il coinvolgimento di un Organismo 

notificato, 

o 
un dispositivo con un certificato valido rilasciato ai sensi 

della direttiva 90/385 o 93/42,
può essere immesso sul mercato o messo in servizio 

fino al 26 maggio 2024, 
a condizione che a decorrere dal 26 maggio 2021:
» continui a essere conforme a una di tali Direttive;
» non vi siano cambiamenti significativi nella 

progettazione e nella destinazione d’uso.

Disposizioni transitorie (art. 120/MDR)

Le disposizioni transitorie (ex. Art. 120/MDR)
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Modificate a marzo 2023Modificate a marzo 2023



La situazione critica della transizione

Factsheet Commissione europea

Circostanze

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdr_proposal_factsheet_0.pdf


Factsheet Commissione europea

Azioni proposte

La situazione critica della transizione

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdr_proposal_factsheet_0.pdf


Capacità (insufficiente) degli Organismi notificati

Certificati pending ed emessi in MDR 
(Ott. 22)

8120

1990

Certificati MDD/AIMDD per data di 
scadenza

2024

2023

2022

Certificati validi 
MDD/AIMDD in totale 

(escluso Annex IV*): 22793**

Il carico di lavoro per gli Organismi notificati è notevole per certificare i prodotti con certificato (AI)MDD in 
scadenza.
Fondamentale per i fabbricanti non attendere nel sottomettere le richieste di certificazione. 

*Certificati Annex IV: 363
** 24073 ad Aprile 2022



Designati 
MDR

Attualmente in 
via di 

designazione

38 63

Capacità (insufficiente) degli Organismi notificati



— Sicuramente un passaggio verso la giusta direzione;

— Alcuni aspetti del Regolamento 607 richiedono ancora chiarimenti per quanto riguarda
l’implementazione dal punto di vista pratico;

— Alcune aree non sono trattate dalla proposta di emendamento, ma sarà necessario
discuterne altrove, tra cui:

o Evidenze cliniche MDR,

o Nuovi prodotti (innovazione), inclusi primi lanci e prodotti significativamente modificati,

o Mancanze di prodotti a breve termine: disponibilità di dispositivi delle Direttive che non
saranno certificati MDR, inclusi dispositivi orfani e di nicchia.



— Si applica solo ai dispositivi legacy, ovvero quelli che sono o erano coperti da un CERT o da una
DoC del fabbricante rilasciata prima del 26 maggio 2021.

— Condizioni cumulative (art. 120/3d) MDR):

1. I DM devono continuare a rispettare le Direttive (AI)MD;

2. Non sono ammessi cambiamenti significativi nel design o nell’intended purpose;

3. Non sono ammessi rischi inaccettabili per la salute o la sicurezza dei pazienti;

4. Il SGQ del MFR deve essere aggiornato ai requisiti MDR entro il 26 maggio 2024;

5. Application formale per la valutazione della conformità MDR entro il 26 maggio 2024 e
contratto scritto firmato tra ON e MFR entro il 26 settembre 2024.

I fabbricanti NON dovrebbero aspettare e perdere tempo nel 
sottomettere all’ON la propria richiesta di valutazione della conformità.

I fabbricanti NON dovrebbero aspettare e perdere tempo nel 
sottomettere all’ON la propria richiesta di valutazione della conformità.

MFR = manufacturer; CERT = certficati; DoC = dichiarazione di conformità



MFR = manufacturer; CERT = certficati; DoC = dichiarazione di conformità

— Il tempo di prolungamento dei certificati dipende dalla classe di rischio del DM (art. 120(3b)
MDR).

— Prolungamento condizionato fino al 31 dicembre 2027 per i dispositivi medici ad alto rischio:
o Classe III,
o Classe IIb impiantabili, ad eccezione delle WET.

— Prolungamento condizionato fino al 31 dicembre 2028 per i dispositivi medici a medio-basso
rischio:
o Classe IIb non inclusi nel punto precedente, tra cui impiantabili WET (art. 61.10),
o Classe IIa,
o Classe Is/Im/Ir classe I secondo MDD che richiedono il coinvolgimento di un On per la

transizione a MDR;
— Prolungamento condizionato fino al 26 maggio 2026 per i dispositivi impiantabili su misura di

classe III (per ottenere un EU QMS CERT da un ON).

— Rimozione delle date di sell-off sia per MDR sia per IVDR.



MFR = manufacturer; CERT = certficati; DoC = dichiarazione di conformità

— Nello scopo:

— AI(MDD) CERT validi al 26 maggio 2021 e non ritirati da un ON

Timing:
Validità estesa automaticamente, i.e. gli ON non sono chiamati a cambiare data sul CERT
Fino alla fine dei periodi transitori estesi, ovvero Dic 2027-2028 a seconda della classe di
rischio

— Per i CERT già scaduti, l’estensione della validità è garantita solo se:
— Contratto con un ON per la valutazione della conformità firmato prima della scadenza del

CER (AI)MDD, o altrimenti
— Autorità competente:

— Art. 59 deroga MDR, o
— Art. 97 MDR altre non conformità



MFR = manufacturer; CERT = certficati; DoC = dichiarazione di conformità

— Applicazione di determinati requisiti MDR durante i periodi di transizione (Art. 120(3e) MDR – molto
simile all’attuale art. 120(3)):
o I DM devono continuare a rispettare le Direttive (AI)MD;
o Non sono ammessi cambiamenti significativi nel design o nell’intended purpose;
o Non sono ammessi rischi inaccettabili per la salute o la sicurezza dei pazienti;
o Il SGQ del MFR deve essere aggiornato ai requisiti MDR entro il 26 maggio 2024;
o Application formale per la valutazione della conformità MDR entro il 26 maggio 2024 e

contratto scritto firmato tra ON e MFR entro il 26 settembre 2024.
o Requisiti MDR che si applicano: PMSV, sorveglianza del mercato, registrazione degli OE e

DEV
Sorveglianza appropriata durante i periodi di transizione (art. 120(3f) MDR):
o Trasferimento della sorveglianza a un ON/MDR entro il 26 settembre 2024 al più tardi (data

della firma del contratto tra ON-MFR) – MDCG 2022-4 rev1



— Il documento è composto da 18 domande che indirizzano:
o Part A – Scope of extension of the MDR transitional provision
o Part B – Evidence of extended transitional provision
o Part C – Conditions to be fulfilled to benefit from the extended MDR

transitional period
o Part D – Appropriate surveillance to be performed by notified

bodies
o Part E - Deletion of sell-off date

Per i vari punti toccati, il documento intende facilitare l’applicazione del
Regolamento (UE) 2023/607.

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28_en
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Part A – Scope of extension of the MDR transitional provision

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28_en


Part A – Scope of extension of the MDR transitional provision

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28_en


Part A – Scope of extension of the MDR transitional provision

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28_en


Part B – Evidence of extended transitional provision

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28_en


Part E – Deletion of the “sell-off” date

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28_en






Migliorare il modello di governance

SUPERAMENTO DI:
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https://www.confindustriadm.it/calendario/regulatory-affairs-day-2023/
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