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Confindustria Dispositivi Medici
FARE IMPRESA INSIEME

SIAMO

L'Associazione di Confindustria

che da 30 anni unisce, rappresenta

e valorizza le imprese che operano in ltalia
nel settore delle tecnologie per la salute
e il benessere delle persone.

Una steria che segue quella
dell'innovazione tecnologica

e si riflette in un team

di professionisti sempre attenti

ai cambiamenti del mercato

e al contesto normativo e politico
in cui si muovono le aziende.
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I settore in numeri

L’INDUSTRIA DEI DISPOSITIVI MEDICI IN ITALIA
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I settore in numeri

IL SETTORE DEI DISPOSITIVI MEDICI E | SUOI COMPARTI
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I settore in numeri
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I settore in numeri

INVESTIMENTI IN R&S
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Maggio 2017 — pubblicazione MDR/IVDR

Armonizzare e modernizzare il quadro regolatorio, favorendo
I'innovazione del settore

Entrambi i Regolamenti

IVD 98/79/EEC AIMD 90/385/EEC MDD 93/42/EEC sono entrati in V]gore il
(In-Vitro Diagnostic) (Active Implant Medical Devices) (Medical Device Directive) . .
- . : 26 maggio 2017 e si

applicheranno:

v ’ “ LPeri DM, il 26 maggio

IVDR 20177746 2021;

Official Journal

of the European Union

Exglsh el

“u

Legislation
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Capo |

Capo VIlIl: MDCG Ambito di

applicazione e
definizioni

Capo IX: tariffe
Capo X: Art. 120

S Capclq Vil 12k {\Ilego’ro I
orveglanza sul mercato
& vigilanza =
Allegato lll obblighi OE,
S post-comm. DR : orco%uro C
Capo Vi Capollll
Valutazion Tracciabilita
Allegato XIV _ee e
Allegato XV indagini registraziong Allegato VI
cliniche

Capo V Capo IV

Classificazione & L
volu%azio_?\e (?]rogf%rgérm
conformita
Allegato IX Allegato VI
2:::8218 §| Allegato XII

Direftiva Struttura
90/385/CEE 20 pag
93/42/CEE 43 pag

Recepimento nazionale ITA:
+ DIgs 507/1992 e smi
* DIgs 46/1997 e smi

Regolamento  Struttura

2017/745 175 pag

In quanto regolamento
EU si applica tal quale in
tutti gli SM.
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PROGETTO PROTOTIPO DEL

DI SVILUPPO DISPOSITIVO

dall'idea al mercato g
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HA SORVEGLAMZA IHDAGIHI
DISPOSITIVO PER IMDAGIMI CUMNICHE MARCATURA CE  E VIGILAMNZA CLUMICHE
INDAGIMI CUMNICHE PRE-MARKET POSTMARKET POST-MARKET

Ricerca e Sviluppo Validazione clinica J
-/G"uuﬁfr'ca e classificazione del dispositive \

[Art.31)
&

(Art.51 e Allegato Vil

Rispetto dei requisiti di sicurezza e

prestazione mfsgam I} applicando le norme

tecniche armenizzale/specifiche comuni

Impu'emanrare un sistema di gestione dei
nspouzmne documentazione fecnica

[Allegato Il e M) incluse etichetie e istruzioni

per l'uso

Registrazione fabbricante in EUDAMED

/

’ ™,
'+ Ricerca e raccolfa evidenze cliniche (Allegale | /' Valutazione della conformité con Crganismeo \
XV parte A) notificate [Art.52 e Allegato IX-X-XI]
+  Redazione dello valutazione clinica [Art.&1) = Ottenimento del Certificato da parte dell'ON
+  Svolgimento indagini cliniche {Art.62) [Art. 58]

*  Redazione della Dichiarazione di conformita
[Art. 19] & appesiziene della marcatura CE sul
dispositivo [Art.20]

+  Assegnazione codice identificative UDI e relativo
inserimente in EUDAMED (Capo Il

+  Registrazione prodotto in EUDAMED

+  Aftivita di sorveglianza [analisi dei
racfﬂmifm::ldanh studi posf-mar.lr&# analisi della |

\\_ letteratura scientifica,/competitor, ...) é

~

Manlenere un sistema di gestione della qualita [art. 10.9) CONFINDUSTRIA
Dispositivi Medici
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DM: dall'idea al mercato s

Q Il fabbricante ¢ il soggetto responsabile
dell'immissione in commercio di dispositivi
conformi alla normativa europea.

Medical devices' In Vitro Diagnostics?

O Fin dalle prime fasi di sviluppo deve essere ) : P
chiara la destinazione d'uso € le v e |
caratteristiche del dispositivo per poterne @@@ml”ﬁ 4 O
valutare corr’e’r’romen’rQ iHivello dirischio i W \, =
collegato all'uso per utilizzatori e pazienti.

fO = I e ¥ oY
Xalle saw

Q Il fabbricante decide qual € la classe di
rischio che meglio descrive le
caratteristiche del dispositivo e rispetta i
Requisiti Generali di Sicurezza e
Prestazione (GSPR) dei regolamenti w
()

. ) CONFINDUSTRIA
applicando le norme tecniche.
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La nuova classificazione del dispositivi

Medical Devices In Vitro Diagnostic

— —— — Medical Devices

« Come per tutti i
DM' Iq Clqsse di ngh riSk Examples: Examples:
ri sC hio e |d A Pacemakers Hepatitis B blood-donor

R ! Heart valves screening

I relqth regOk] I : Implanted cerebral HIV blood diagnostic test,;

o . | simulators ABO blood grouping
applicabile sono !
I determinate ;
dall'All. VIlII/MDR. !

R . : Ex les:
Sulla . bCI.SG . d! : 3 Bilood glucose se;—r;-‘;::fg
queste indicazioni I | Notified Body ci PSA screening;
. . . = ; ass llb HLA typing
i fabbricanti 2 | approval required

I definiscono la I =
classe del =
d. .t. E :
I ISPOSITIVO I S s: Examples:
i = Pr f-test
(proporzionale al | fews e ooy it e
potenziale rischio : Tracheotomy tubes  Class lla Cholesterol self testing
I del prodotto) per I
determinare la e .. e 0 B T e ...y TR
I relativa I . """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""
procedura di :
\ valutazione della ) . Self-assessment
conformita v

——— e —

Low risk
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DM: dall'idea al mercato g

I fabbricante precisa e motiva il livello di evidenze cliniche necessario a
dimostrare il rispetto dei GSPR e la valutazione rischi-benefici.

Il livello di evidenze cliniche dovrd essere appropriato in considerazione delle
caratteristiche del dispositivo, della sua classe dirischio e destinazione d’uso.

Le evidenze generate andranno ad inserirsi nella documentazione tecnica
inclusiva di tutti gli elementi caratterizzanti il dispositivo, tra i quali, ma non solo,
efichette ed istruzioni per |I'uso.

Tale documentazione sard oggetto di revisione da parte dellON per
approvazione e, in caso di esito positivo, il fabbricante pud procedere con
I'apposizione della marcatura CE e la redazione della Dichiarazione di
Conformita (DoC).

| Regolamenti impongono nuovi obblighi in ambito di tracciabilita quali
I'attribuzione di un codice alfanumerico UDI (Unique Device ldentification) e la
registrazione nel database europeo Eudamed degli operatori economici e tutti i
dispositivi commercializzati.

VI ISposinvl iviedicl




DM: dall'idea al mercato s

A Le aftivitd del fabbricante, ma anche degli altri operatori, non si
limitano alla fase pre-market ma riguardano anche la vigilanza e la
sorveglianza post-commercializzazione. L'istituzione del Piano di
sorveglianza PM ed il sistema di reportistica di incidenti ed eventi ha lo
scopo di monitorare le prestazioni del dispositivo nella fase successiva
alla vendita ed essere nelle condizioni di agire prontamente in caso di
malfunzionamenti del prodotto.

d Infine, gli studi di follow-up clinico post-commercializzazione eseguiti
dai fabbricanti, hanno lo scopo di:

— aggiornare la valutazione clinica del dispositivo, confermando la sicurezza e le
prestazioni del dispositivo;

— assicurare I'immutata accettabilitd dei rischi identificati;

— rilevare rischi emergenti sulla base di elementi fattuali rispetto a quanto
affermato negli studi clinici pre-market.

w CONFINDUSTRIA
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DM: dall'idea al mercato g

Valutazione della
conformita

La gestione del dispositivo deve
essere concepita come un ciclo

P(;Z‘;U? Moré?uro continuo che va dallo sviluppo del
2 progetto fino allo smaltimento del
prodottfo e che assicura

costantemente il  controllo  delle

qw prestazioni e dei rischi associati per

assicurare  qualita, sicurezza ed

Evidenze (@3 efficacia dei prodotti sul mercato in

cliniche . .
un contesto di continuo
miglioramento.

Vigilanza

PMS/PMCEF
w CONFINDUSTRIA
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OE — New Legal Framework (artt. 10-15)

Fabbricante Mandatfario Importatore Distributore
(Manufacturer) (Authorised (Importer) (Distributor)
representative)

MDD, AIMDD, VDD

|
MDR 745/2017

Questa rappresentazione degli OE non € nuova: il reg. 765/2008
(link) ne ha gid definito ruoli e responsabilita per lo scambio di
merci con marchio CE, con riferimento anche alla Decisione

/768/2008/CE (link). W CONFINDUSTRIA
Dispositivi Medici



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R0765&from=IT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008D0768&from=IT

OE - New Legal Framework

‘IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII.

Fabbricante Mandatario Importatore Distributore
(Manufacturer) reﬁglgﬂg’rﬁi%) (Importer) (Distributor)

’.IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII‘

sEEEEEEEEN,
®assmnEmnn®

Nei nuovi regolamenti e marcatamente indicata la

cooperazione tra gli OE, al fine di garantire un
livello di sicurezza sempre maggiore legato all’uso dei
DM/IVD, evitando I'immissione in commercio di
prodotti non conformi.

i
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r 1

“ Operatori Economici EC |REP

L _

d fabbricante: persona fisica o giuridica che fabbrica un
dispositivo oppure lo fa progettare, fabbricare e lo
commercializza apponendovi il suo nome o0 marchio
commerciale.

d mandatario: qualsiasi persona fisica o giuridica stabilita
nellUnione, che ha ricevuto e accettato dal fabbricante,
avente sede fuori dalllUnione, un mandato scritto che la
autorizza ad agire per conto del fabbricante in relazione a
determinati obblighi del medesimo ai sensi del presente

regolamento.
WCONFINDUSTRIA
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% Operatori Economici

dimportatore: qualsiasi persona fisica o giuridica
stabilita nellUnione che immeftte sul mercato
dell'Unione un dispositivo originario di un paese terzo;

A distributore: qualsiasi persona fisica o giuridica nella
catena di fornitura, diversa dal fabbricante o
dallimportatore, che mette a disposizione sul
mercato un dispositivo, fino al momento della messa
IN servizio;

w CONFINDUSTRIA
7/~ Dispositivi Medici



OE — New Legal Framework (artt. 10-15)

Distributore
(Distributor)

Fabbricante MOPT?QT?”O Importatore
(Manufacturer) reérgsezfrz?ive) (Importer)

| ~ _ 7 \
I ~ o - 7 \\
I S - - - e \
' . - \
o Immissione sul Messa a Messa in
Rimessa a mercato disposizione sul  <arvizio
NUOVO mercato

w CONFINDUSTRIA
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Attivita di mercato

messa a disposizione sul mercato: [a fornitura di un disposiTivo diverso da un dispositivo
oggetto diindagine, per la distribuzione, il consumo o 'uso sul mercato dell'Unione nel
corso di un'attivitd commerciale, a titolo oneroso o gratuito;

immissione sul mercato: la prima messa a disposizione di un disposifivo, diverso da un
dispositivo oggetto di indagine, sul mercato dell’'Unione;

messa in servizio: fase in cui un dispositivo, diverso da un dispositivo oggetto diindagine,
e stato reso dlsponlblle all'utilizzatore finale in quon’ro pronto per il primo utilizzo sul
mercato dell'Unione secondo la sua destinazione d'uso;

rimessa a nuovo: aifini della definizione di fablbricante, la ricostruzione completa diun
dispositivo gid immesso sul mercato o messo in servizio, o la fabbricazione di un nuovo

dispositivo a partire da dispositivi usati, per renderlo conforme al presente regolamento,
unitamente al conferimento di una nuova vita al dispositivo rimesso a nuovo

W CONFINDUSTRIA
7/~ Dispositivi Medici




Aftivita di mercato — periodo transitorio

Immissione sul
mercato DM

. 26 maggio 2024 legacy
26 maggio 2021 Perdita di validita dei 4 Mesaa
DoA MDR certificati CE MDD/AIMDD disposizione &

messa in servizio

Anche vendita on-line (?)

Oggi 26 maggio 2025
| A J
Y Y
Disposizioni transitorie Sell-off
Immissione sul mercato di w
i CONFINDUSTRIA
prodotti legacy con 7/~ Dispositivi Medici

certificato CE valido



Aftivita di mercato — periodo transitorio

Aftivita di sorveglianza degli ON da
riportare nel contratto tra

26 maggio 2021 26 maggio 2024 ON-fabbricante

DoOA MDR — Sorveglianza post-market (e.g.
Gli ON devono continuare le loro PSUR)
attivita di  sorveglianza per — Vigilanza

verificare ai requisiti - applicabili — Registrazione OE e dispositivi
(art. 120.2/MDR).

Al fabbricanti € richiesto di:

o mantenere il SGQ approvato
sotto Direttive,

o aggiornare il proprio SGQ, per i

Ogg' requisiti MDR. 26 mOggIO 2025

|\ A J

certificato CE valido

Y Y
Disposizioni transitorie Sell-off
Immissione sul mercato di w EENENBIETRI
prodotti legacy con 7~ Dispositivi Medici



> 26 maggio 2021: data di applicazione del Regolamento 745/2017 (MDR)

» Sono attualmente in vigore delle disposizioni transitorie e di fatto coesisteranno sul
mercato prodotti certificati a norma MDD/AIMD (legacy device) e MDR - status paritario a

norma di legge, non possono _essere oggetto di discriminazioni negli appalti pubblici per
quanto riguarda i criteri di ammissibilita.

26 Maggio 2017 26 Maggio 2021 26 Maggio 26 Maggio
Enfrata in vigore MDR Data Applicazione MDR 2024 2025

2017 2018 2019 2020

Nello specifico, alcuni dispositivi con certificati emessi in base alle Direttive
possono confinuare a essere immessi sul mercato fino al 26 maggio 2024 e
messi a disposizione sul mercato fino al 26 maggio 2025.

w CONFINDUSTRIA
7/~ Dispositivi Medici

European Commission - https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/getting-ready-new-regulations/manufacturers-md en



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/getting-ready-new-regulations/manufacturers-md_en

Passaggio da conformita Direttiva a MDR:
Ccosa deve fare un'azienda?

Analisi portfolio
prodotti

~

Aggiornamento

Gap analysis

~

4 N
Gap analysis

documentazione

J

= Quali/quante

evidenze cliniche a

supporto?

= Qualitd evidenze?

\ 4

-

Valutazione/stima

struttura
organizzativa
- J

= Presenza di un
dipartimento clinico?

= Presenza di personale
competente con
background coerente
con natura prodotti

= Presenza della PRRC

\ 4

investimenti

w CONFINDUSTRIA
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Costilegati alla conformita al nuovo regolamento

Le aziende sono consapevoli delle risorse aggiuntive necessarie per
conformarsi ai Regolamenti e si stanno preparando a investimenti
considerevoli.

TIME = Mowgy
Si stima che la conformita ai Regolamenti impieghera:
= OQlfre il 5% del fatturato annuale,
* Almeno cinque ore di fempo alla settimana.
= Almeno un 10% aggiuntivo di dipendenti a tempo indeterminato per far fronte ai
nuovi obblighi.
Q La conformita con i requisiti di sorveglianza post-commercializzazione (PMS) e
il follow-up clinico post-commercializzazione (PMCEF), registrazione in Eudamed
+ UDI costituiranno una voce di costo significativa.

A Le indagini cliniche sono percepite dalle aziende come il fattore di spesa piu
rilevanti.

w CONFINDUSTRIA
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EUROPEAN MEDICAL DEVICE REGULATION

PRINCIPALI NOVITA

dal 26 maggio 2021

MARCATURA CE

Pi step di controlle,

di certificazione,

di valutazione clinica .

e della conformita EEL?‘E

[Unique Device Identifier)

Sistema di tracciabilita
di ogni device sul mercato.

modello e Fabbricante

Pl
lotte e unité
di produzione

PRRC 2
(Person Responsible E ~
for Regulatory =S
Compliance)

Una risorsa interna
o esterna responsabile

W CONFINDUSTRIA
7~ Dispositivi Medici

2 %
SFIDE PER LE IMPRESE

MAGGIORI INVESTIMENTI
/\7| * ulteriori evidenze cliniche
i * inasprimento dei controlli di vigilanza

e sorveglianza post vendita

* nuovi obblighi e responsabilita per tutti e 4
gli operatori economici (fabbricante, mandatario,
importatore, distributore)

POCHI ORGANISMI NOTIFICATI

Q) PER IL RILASCIO DELLE NUOVE
CERTIFICAZIONI DEI DEVICE
* tecnologie mediche non disponibili per pazienti

e sistemi sanitari
* accesso ritardato dell’innovazione tecnologica

sul mercato europeo P

CONSEGUENZE ECONOMICHE

investimenti

del rispetto della normativa per nuovi prodol‘!i incertezza fusioni
in altri mercati st : . sul mercato P
: ritiro di alcuni e acquisizioni
apte prodotti per costi SOpL o di convenienza
EUDAMED (USA e Cina) the imporebbero per le PMI

minore
competitivita
europea

(European Database
on Medical Device)

Tutti i dati sulla valutazione

-: } = della conformita, i certificati, \
¥ le indagini cliniche, la vigilanza

Commissione e la sorveglianza sui dispositivi
europea
i L e sul mercato

prezzi fuori
@ e mercato

()
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Panoramica attuazione MDR/IVDR

Organismi Notificati
Gestione

certificati
Linee Guida

Eudamed

Scientific bodies

At di esecuzione/
Specifiche comuni

Norme Tecniche

WARNING |

" CONSIDER YOURSELF 7|

WARNED

i } [28 per MDR, 7 per IVDR |

I } *Legacy device: fransizione da direttive a Regolamenti
*Nuove tecnologie: procedure di certificazione funzionantfi

I } |Tonﬂ documenti ancorain fase di sviluppo |

Rimandato al 2023: mix fra gestione banche-dati nazionali + Sviluppo moduli volontari per
I registrazione atftori a dicemlbre 2020 + rilascio modulo UDI/Device e ON/certificati ad

ottobre 2021 + futuro sviluppo modulo IC/vigilanza/sorveglianza
I » SC per prodotti senza destinazione d’'uso medica (All. XVI): Q1/2 2022
» SC per IVD/Classe D: Q1 2022 (in progress)

» Opinioni dei panel di esperti rilasciate per MDR (link) e per IVDR (link]). |

I } * 14 standard per MDR (UE) 2022/6
» 9 standard per IVDR (UE) 2022/15

w CONFINDUSTRIA
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https://ec.europa.eu/health/md_expertpanels/list-opinions-cecp_en#fragment5
https://ec.europa.eu/health/md_expertpanels/list-opinions-pecp_en
https://go.confindustriadm.it/e/922713/L--uri-CELEX32022D0006-from-EN/25r1y/45674928?h=jM3L9qvKuBP5pKraO7IkcvANh9gHSD8LCxqryuh6QWU
https://go.confindustriadm.it/e/922713/L--uri-CELEX32022D0015-from-EN/25r21/45674928?h=jM3L9qvKuBP5pKraO7IkcvANh9gHSD8LCxqryuh6QWU

REGULATORY
AFFAIRS DAY RA DAY 2022

W CONFINDUSTRIA
~\ Dispositivi Medici

Iscrizioni sul nostro sito

-2 Programma dell’evento

#RADAY 2022 w

CONFINDUSTRIA
25-26-27 MAGGIO i
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https://www.confindustriadm.it/calendario/regulatory-affairs-day-2022/
https://www.confindustriadm.it/calendario/regulatory-affairs-day-2022/

GRAZIE

Responsabilizzazione
RIVO S’o’a/eg,&mga §
§ 3 LUZIO Sflda - o N
. NP e Challenge §°3
g E Persona ZIO Einnoyalsi ‘E
o O = responsabile Allineamento °S
N Affidabilita >
< RISCHIO g5
s OSTANTE }innovazione bllnteressante 5 K
Responsabilita
o ()
o Collaborazione | RITARDO &~
L. Poca ﬂ
Confusione chisrezza gR
lncertezza )

LA
REGULATORY AFFAIRS DAY 2021

gmagri@confindustriadm.it
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