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Le regole comuni europee consentono procedure di certificazione 
comuni e la libera circolazione delle merci

Il contesto legislativo tra direttive comunitarie e decreti nazionali
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Il contesto legislativo tra direttive comunitarie e decreti nazionali

Definizione di DIRETTIVA
Una direttiva è un atto legislativo che stabilisce un obiettivo che tutti i 
paesi dell'UE devono realizzare. Ciascun paese può però decidere 
come procedere. È quanto è avvenuto con le direttive sui dispositivi 
medici, le direttive sulla sicurezza nei luoghi di lavoro, le direttive sulla 
tutela dei dati personali, etc.
Richiede decreti nazionali di recepimento

Definizione di REGOLAMENTO
Un regolamento è un atto legislativo vincolante. Deve essere applicato 
in tutti i suoi elementi nell'intera Unione europea.
Direttamente applicabile



Il contesto legislativo tra direttive comunitarie e decreti nazionali

1990

1993

1998

2007

2012

2017

Dir. 90/385 – D.Lgs 507/92 (DM impiantabili attivi)

Dir. 93/42 – D.Lgs 46/97 (Dispositivi Medici)

Dir. 98/79 – D.Lgs 332/2000 (Dispositivi Medico-
diagnostici in Vitro)

Dir. 2007/47 – D.Lgs 37/2010 (modifiche Dir. DM)

Proposta draft Regolamenti della Commissione

Adozione nuovi Regolamenti 2017/745 – 2017/746



Il Regolamento 2017/746 – Dispositivi Medico-diagnostici in vitro

Direttiva IVDD Regolamentazione sul trasferimento di dati relativi alle 
banche dati nazionali sull’allora impianto EUDAMED  



La trattazione si è molto ampliata e dettagliata

La struttura del Regolamento 2017/746 sui Dispositivi Medico IVD

Sezione
Regolamento 
2017/746

Direttiva 98/79 
Dispositivi Medici

Considerando 101 35

Definizioni 74 10

Articoli 113 24

Allegati 15 10



L’evoluzione del Regolamento 2017/746

Regolamento 2017/746 pubblicato in GU 
Europea il 5 maggio 2017 - IVDR

Rettifica del 3 maggio 2019 (errori formali, 
correzioni varie) – Corrigendum 1

Regolamento 2023/607 pubblicato in GU Europea il 
20 marzo 2023 - eliminazione del «sell off period»

Regolamento 2022/112 pubblicato in GU Europea il 
25 gennaio 2022- Spostamento date 



LA LEGGE DELEGA E IL
D.LGS 138/2022



La legge delega



Le leggi di ADEGUAMENTO a MDR e IVDR

ENTRATI IN VIGORE:

28 SETTEMBRE 2022

Vedi presentazioni successive

no RECEPIMENTO



DOVE REPERIRE INFORMAZIONI E 
AGGIORNAMENTI IN MATERIA DI 

REGOLAMENTAZIONE SUI 
DISPOSITIVI MEDICI 

DISPOSITIVI MEDICO DIAGNOSTICI IN VITRO



Informazioni, documentazione, aggiornamenti

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/overview_en 



https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations_en 

Informazioni, documentazione, aggiornamenti



Sito principale: Medical Devices EU

https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_en 

MDCG – MEDICAL DEVICE COORDINATION GROUP

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-
guidance_it

CS – COMMON SPECIFICATION

https://health.ec.europa.eu/vitro-diagnostics/common-specifications_en

NANDO

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main 

European Association of Notified bodies for Medical devices (Team-NB)

https://www.team-nb.org 

Competent Authorities for Medical Devices CAMD

https://www.camd-europe.eu 

Informazioni, documentazione, aggiornamenti



Le specifiche comuni sono norme pratiche dettagliate che stabiliscono in che modo particolari tipi di dispositivi 
dovrebbero essere conformi a determinati requisiti dell’IVDR. 
La Commissione europea può adottare specifiche comuni in cui

• non esistono norme armonizzate, o
• le pertinenti norme armonizzate non sono sufficienti, oppure
• è necessario affrontare i problemi di salute pubblica

I fabbricanti devono seguire le specifiche o dimostrare di aver adottato soluzioni di un livello di sicurezza e 
prestazioni almeno equivalente. 

Elenco delle specifiche comuni adottate a norma del regolamento:
Regolamento di esecuzione (UE) 2022/1107 della Commissione, del 4 luglio 2022, relativo ai dispositivi 
che rilevano e/o quantificano l'HIV, il virus linfotropico delle cellule T umane, l'epatite B, C, D, la variante della 
malattia di Creutzfeldt-Jakob (vCJD), il citomegalovirus (CMV), il virus Epstein-Barr (EBV), il Treponema pallidum 
(agente caustivo della sifilide), il Trypanosoma cruzi (agente causativo della malattia di Chagas) e SARS-CoV-2, 
nonché per la determinazione dei gruppi ematici ABO, Rhesus, Kell, Kidd e Duff.

Le SPECIFICHE COMUNI

Art. 2.74) «specifiche comuni» (SC): una serie di requisiti tecnici e/o clinici, diversi da una norma, che consentono 
di rispettare gli obblighi giuridici applicabili a un dispositivo, a un processo o a un sistema. 



Le MDCG – MEDICAL DEVICE COORDINATION GROUP



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-
other-guidance_en

Le MDCG – MEDICAL DEVICE COORDINATION GROUP

Oggi le MDCG sono: 144 documenti comprese le 
revisioni !!

Suddivise per specifico argomento:
• MDCG work in progress
• Borderline and Classification
• Class I Devices
• Clinical investigation and evaluation
• COVID-19
• Custom-Made Devices
• EUDAMED
• European Medical Device Nomenclature (EMDN)
• Implant cards
• In-house devices
• Authorised Representatives, Importers, Distributors
• In Vitro Diagnostic medical devices (IVD)
• New technologies
• Notified bodies
• Post-Market Surveillance and Vigilance (PMSV)
• Standards Unique Device Identifier (UDI)
• Other topics



Oltre alle NORME ARMONIZZATE 

https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en



Oltre alle NORME ARMONIZZATE 

11 sono le norme armonizzate ai fine 
dell’IVDR 

In OJE relativamente alla 
IVDD le norme erano 44.



http://www.salute.gov.it/portale/home.html 

Informazioni, documentazione, aggiornamenti



http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/
RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_MASCHERA 

Informazioni, documentazione, aggiornamenti



https://www.aboutpharma.com/tag/i-dispositivi-medici-tra-normativa-e-
regolatorio/ 

Informazioni, documentazione, aggiornamenti



https://www.medtecheurope.org 

Informazioni, documentazione, aggiornamenti



https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/publications_en 

Le FACTSHEET



Principali novità dell’IVDR

TRANSITORIO PERIODO

- la PRRN



L’ITER DI CERTIFICAZIONE DI UN 
DISPOSITIVO MEDICO

 
(brevissimo reminder)



L’iter di certificazione di un dispositivo medico

Il fabbricante

Requisiti 
Generali di 
Sicurezza e 
Prestazione

Sorveglianza 
del mercato

Vigilanza

PMS

Marcatura CE e Dichiarazione di 
Conformità

Destinazione 
d’uso

Analisi di 
rischio

Acquirente 
Utilizzatore

Classi As, B, C, D
Organismo 
Notificato

Autorità 
competente Valutazione di 

conformità

Regolamento 
2017/746

Test e stesura della documentazione 
tecnica

0123

Attività Post-
Market Classe A

Fabbricante col supporto di:

(Mandatario, Importatore, Distributore)

In IVDD: elenco 
A, elenco B, e 
autodiagnostici

In IVDD , … gli 
altri dispositivi



Lo «spartiacque» più rilevante è tra la Classe I e le altre classi, 
in particolare a causa della

necessità o meno del coinvolgimento di un 
Organismo Notificato nel percorso di 

certificazione

Classe A -> Non è richiesto l’Organismo Notificato

Classe As, B, C, D -> È richiesto l’intervento dell’Organismo Notificato

L’iter di certificazione di un dispositivo medico



L’iter di certificazione di un dispositivo medico (ad esempio)

Fonte: IVDR Conformity Assessment Routes - BSI



La necessità del coinvolgimento di un Organismo 
Notificato ha effetti su:

Tempi del percorso di certificazione
Esito della valutazione
Costo complessivo (sia per la prima certificazione 

che per il mantenimento successivo)

L’iter di certificazione di un dispositivo medico



REGOLE DI QUALIFICAZIONE 
E 

CLASSIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI 
MEDICO DIAGNOSTICI IN VITRO

 I DISPOSITIVI BORDERLINE



La QUALIFICAZIONE dei dispositivi

prima di porsi il problema della classificazione di un dispositivo occorre fare un 
passaggio fondamentale …

Il prodotto il questione è un DISPOSITIVO MEDICO, oppure no?

E nel caso, si tratta di un dispositivo medico (MDR 2017/745) o di 
un dispositivo medico-diagnostico in vitro (IVDR 2017/746)?

È il tema della QUALIFICAZIONE dei dispositivi



Partiamo dalla DEFINIZIONE

Art. 2.2) «dispositivo medico-diagnostico in vitro»: 
qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, un prodotto reattivo, un 
calibratore, un materiale di controllo, un kit, uno strumento, un apparecchio, una parte 
di attrezzatura, un software o un sistema, utilizzato da solo o in combinazione, destinato 
dal fabbricante a essere impiegato in vitro per l'esame di campioni provenienti dal 
corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o principalmente al fine di 
fornire una o più delle seguenti informazioni: 
a) su un processo o uno stato fisiologico o patologico; 
b) su una disabilità fisica o intellettiva congenita; 
c) sulla predisposizione a una condizione clinica o a una malattia; 
d) per determinare la sicurezza e la compatibilità con potenziali soggetti riceventi;
e) per prevedere la risposta o le reazioni a un trattamento;
f) per definire o monitorare le misure terapeutiche.

Anche i contenitori dei campioni sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro.



Linee guida utili in particolare per i prodotti “borderline”

MEDDEV 2.1/1 - April 1994 - Definitions of 'medical devices', 'accessory' and 'manufacturer’

MEDDEV 2.1/3 rev.3 - December 2009 - Borderline products, drug-delivery products and 
medical devices incorporating, as integral part, an ancillary medicinal substance or an 
ancillary human blood derivative

MEDDEV 2.14/1 rev.2 - January 2012 - Borderline and classification issues. A guide for 
manufacturers and notified bodies (IVD-MD)

MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATORY 
FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES - Version 1.22 (05-2019)

Ancora 
largamente 

incompleto!!



Guide utili sui prodotti borderline



Guide utili sui prodotti borderline



Alcuni esempi tratte dalla MEDDEV 2.14/1 rev.2 

Tutti NON IVD



IVD … o prodotti per uso generico di laboratorio?

Qual è il confine tra dispositivo medico diagnostico in vitro (IVD) e un 
prodotto per uso generico di laboratorio?

Quanto afferma questo fabbricante è corretto?



MEDDEV 2.14/1 revision 2 - January 2012

Il tema trattato da questa MEDDEV è “GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES - IVD Medical Device 
Borderline and Classification issues - A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES” ed 
approfondisce temi quali la qualifica o meno di determinati prodotti come IVD ed il confine tra la direttiva sui 
dispositivi medici diagnostici in vitro e la direttiva sui dispositivi medici.

1.4. Prodotti per uso generale di laboratorio

L'articolo 1(2) (b) dell'IVDD afferma che:

"I prodotti per uso generale di laboratorio non sono dispositivi medici diagnostici in vitro a meno 
che tali prodotti, in considerazione delle loro caratteristiche, non siano specificatamente destinati 
dal loro produttore ad essere utilizzati per esami diagnostici in vitro."

La qualifica prevista dalla Direttiva è quella in cui, sulla base delle sue caratteristiche, un produttore intende 
specificamente che il prodotto debba essere utilizzato per un esame diagnostico in vitro. In questo caso, il 
prodotto diventa un IVD e deve essere conforme ai requisiti essenziali applicabili dell'IVDD e quindi deve 
essere marcato CE.

Se, tuttavia, il prodotto non possiede caratteristiche specifiche che lo rendono adatto a una o più procedure 
di esame diagnostico in vitro particolari, il produttore non è autorizzato a qualificare il suo prodotto come 
IVD. Un produttore non è autorizzato ad apporre il marchio CE su un'apparecchiatura per uso generico di 
laboratorio come dichiarazione di marketing. La semplice aggiunta dell'affermazione "per uso diagnostico in 
vitro" a un prodotto non è sufficiente per qualificare un prodotto come IVD.

I prodotti utilizzati in vitro nella preparazione di campioni ottenuti per un esame non sono 
considerati né come IVD né come accessori e non rientrano nel campo di applicazione della 
Direttiva a meno che, in base alle loro caratteristiche, non siano specificamente destinati a un 
particolare test IVD. La convalida di questa combinazione specifica deve essere chiaramente documentata 
nella documentazione tecnica.

IVD … o prodotti per uso generico di laboratorio?



  Prodotto per uso generico di laboratorio Dispositivo medico diagnostico in vitro

Centrifughe Centrifughe generali, centrifughe per citologia Centrifughe per ematocrito

Pipette Pipette di uso generale (es. pipette singole o 
multiple, pipette in plastica, pipette Pasteur)

Pipette per la coagulazione del sangue con timing 
automatico (accessorio di un coagulometro)

Provette e boccette da 
laboratorio

Beute, provette in plastica Provette per la raccolta di sangue, contenitori di 
campioni di urina

Piastre Piastre ELISA vuote, piastre Petri vuote
Piastre rivestite per microtitolazione per la 
diagnosi del morbo di Lyme

Prodotti per l’estrazione di 
acidi nucleici

Kit per l’estrazione di DNA e RNA che forniscono 
un campione senza una specifica combinazione 
con un dispositivo IVD

Kit per l’estrazione di DNA e RNA destinati a 
fornire un campione da utilizzarsi con uno 
specifico apparecchio IVD (deve essere fornita la 
validazione per almeno una combinazione)

Strumentazione generica
Bilance, microtomi, incubatori, sterilizzatori per 
attrezzature da laboratorio, macchina per 
inclusione di paraffina

 

Cromatografia liquida ad 
alta prestazione HPLC

Colonne HPLC per la separazione in base alle 
dimensioni

Colonne HPLC per scopi IVD: es. HbA1c

Apparecchiature di 
rilevamento

Spettrometri di massa, spettrofotometri, lettori 
ELISA che forniscono dati grezzi non 
immediatamente leggibili e comprensibili 
dall’utilizzatore (picchi, densità ottica)

Test McFarland per la torbidità di sospensioni 
batteriche

Altro

Siero fetale bovino, terreni di coltura cellulare, 
soluzioni di fissazione, mezzi di montaggio, 
tamponi (ad esempio PBS), sostanze chimiche (ad 
esempio acido solforico, formolo, acqua)

 

IVD … o prodotti per uso generico di laboratorio?



Vediamo l’esempio nel manuale borderline relativo all’IVDR



LA NUOVA CLASSIFICAZIONE DEGLI IVD



Nuova Classificazione degli IVD



Con la Direttiva 98/79/CE (D.Lgs 332/2000) non avevamo il concetto di «classificazione» degli IVD, ma erano 
previsti diversi percorsi di certificazione (con il coinvolgimento o meno di un organismo notificato) a seconda di …

Dispositivi «generali»: 
autocertificazione

Autodiagnostici: 
organismo notificato

Allegato II, elenco A: 
organismo notificato

Allegato II, elenco B: 
organismo notificato

La «classificazione» degli IVD con la Direttiva



La «classificazione» degli IVD con la Direttiva



La «classificazione» degli IVD con la Direttiva



Analogamente a quanto avveniva per i Dispositivi Medici già con le 
Direttive, gli IVD vengono suddivisi ora in 4 classi di rischio, secondo 
una serie di 7 regole specificate in Allegato VIII.

La nuova classificazione degli IVD



La nuova classificazione degli IVD



La nuova classificazione degli IVD



La nuova classificazione degli IVD



La nuova classificazione degli IVD



La nuova classificazione degli IVD

Fonte: IVDR Conformity Assessment Routes - BSI



La nuova classificazione degli IVD



La nuova classificazione degli IVD

Riportando l’esempio della regola 5b nella MDCG 2022-16 : 

L’apparecchiatura se generica per IVD, ricade in classe A, … è il reagente specifico che ricade nella sua classe B, C, o D.

Se invece l’apparecchiatura è specifica per quell’esame e/o «contiene» già il reagente allora ricade nella sua classe B, C, D. 



Classificazione e valutazione della conformità nel 
passaggio a IVDR



Vediamo l’esempio «HOT TOPIC» …

IL SOFTWARE IVD



Qualificazione del Software come Dispositivo Medico

Il software deve avere uno scopo medico per essere qualificato come software dispositivo medico (MDSW). 
Va notato che lo scopo previsto come descritto dal produttore del software è rilevante per la qualificazione e la 
classificazione di qualsiasi dispositivo.

Per essere qualificato come software dispositivo medico, il prodotto deve soddisfare la definizione di software 
secondo questa guida e la definizione di dispositivo medico secondo l'articolo 2 (1) del Regolamento (UE) 2017/746 
IVDR - . 

È importante chiarire che non tutto il software utilizzato in ambito sanitario è qualificato come dispositivo 
medico. Ad esempio, "Ricerca semplice", che si riferisce al recupero dei record abbinando i metadati dei 
record ai criteri di ricerca dei record o al recupero di informazioni, non si qualifica come software 
dispositivo medico.

Tuttavia, il software destinato a elaborare, analizzare, creare o modificare informazioni mediche può essere 
qualificato come software dispositivo medico se la creazione o la modifica di tali informazioni è regolata da uno 
scopo medico specifico, e supporta la decisione medica.

Il software destinato a scopi non medici, come la fatturazione o la pianificazione del personale, non si qualifica 
come software dispositivo medico. Questi software non rientrano nel campo di applicazione del Regolamento sui 
dispositivi medici.

Va sottolineato che il rischio di danni a pazienti, utenti del software o qualsiasi altra persona, correlato 
all'uso del software in ambito sanitario, incluso un suo possibile malfunzionamento, non è un criterio sulla 
qualifica del software come dispositivo medico.

Guida alla qualificazione e classificazione del Software



Guida alla qualificazione e classificazione del Software

Applicazione del IVD MDSW 



Guida alla qualificazione e classificazione del Software



Guida alla qualificazione e classificazione del Software



IVDR

2017/746

Guida alla qualificazione e classificazione del Software



IVDR

2017/746

Guida alla qualificazione e classificazione del Software



MDR

2017/745

IVDR

2017/746
Elaborazione di dati 

«non per il beneficio di 
uno specifico paziente»

Guida alla qualificazione e classificazione del Software



MDR

2017/745

IVDR

2017/746

Dati provenienti 
sia da IVD che 

da MD, ma quelli 
IVD «non 
decisivi»

Guida alla qualificazione e classificazione del Software



MDR

2017/745

IVDR

2017/746

Dati 
provenienti 
sia da IVD 
che da MD, 

ma quelli IVD 
«decisivi»

Guida alla qualificazione e classificazione del Software



MDR

2017/745

IVDR

2017/746
Dati 

provenienti 
solo da IVD

Guida alla qualificazione e classificazione del Software



Una utilissima Guida



Non va dimenticata l’art. 22 sui SISTEMI !! , vedi es: la TELEMEDICINA 

Una utilissima Guida



Come gestire 
upgrade e modifiche 
ai prodotti esistenti?

Aggiornamenti e Updates del SW





Aggiornamenti e Updates del SW

Nuovo o Modifica del sistema operativo, o altro componente

Modifica ad architettura, o strutture del dB, o modifica dell’algoritmo

Modifica del dato in ingresso 

Nuova presentazione del dato/esito

Qualsiasi altra modifica che può avere un effetto negativo su:
Rischio, Performance, Rapporto rischio/beneficio.



PERIODO TRANSITORIO



LA GUIDA BLU all'attuazione della normativa UE sui prodotti 2022 



Definizioni rilevanti

Definizioni …. da non dimenticare!!! 

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

«messa a disposizione sul mercato»: la fornitura di un dispositivo, diverso da un 
dispositivo oggetto di indagine, per la distribuzione, il consumo o l'uso sul mercato 
dell'Unione nel corso di un'attività commerciale, a titolo oneroso o gratuito;

«messa in servizio»: fase in cui un dispositivo, diverso da un dispositivo oggetto di 
indagine, è stato reso disponibile all'utilizzatore finale in quanto pronto per il primo utilizzo 
sul mercato dell'Unione secondo la sua destinazione d'uso;



LA GUIDA BLU
all'attuazione della normativa UE sui prodotti 2022 



Entrata in vigore e piena applicazione del IVDR:
Art. 110 Disposizioni transitorie

Per elenco A,B,Autodiagnostici
Per Upclassification diversi da classe A … arriveranno.

No significant changes !!
Schema Transitorio valido fino a gennaio 2022!



Entrata in vigore e piena applicazione del IVDR:
Art. 110 Disposizioni transitorie

1. A decorrere dal 26 maggio 2022 cessa la validità delle pubblicazioni delle notifiche relative agli 
organismi notificati a norma della direttiva 98/79/CE.

2. I certificati rilasciati da organismi notificati conformemente alla direttiva 98/79/CE prima del 25 
maggio 2017 rimangono validi fino alla scadenza del termine indicato sul certificato, eccettuati i 
certificati rilasciati a norma dell'allegato VI della direttiva 98/79/CE che perdono validità al più tardi il 27 
maggio 2024.

I certificati rilasciati da organismi notificati conformemente alla direttiva 98/79/CE a partire dal 25 
maggio 2017 perdono validità al più tardi il 27 maggio 2024.

3. In deroga all'articolo 5 del presente regolamento, un dispositivo con un certificato rilasciato ai sensi 
della direttiva 98/79/CE e valido ai sensi del paragrafo 2 del presente articolo può essere immesso sul 
mercato o messo in servizio a condizione che a decorrere dalla data di applicazione del presente 
regolamento continui a essere conforme a tale direttiva e a condizione che non ci siano cambiamenti 
significativi nella progettazione e nella destinazione d'uso. Tuttavia, le prescrizioni del presente 
regolamento in materia di sorveglianza post-commercializzazione, sorveglianza del mercato, vigilanza, 
registrazione di operatori economici e dispositivi si applicano e sostituiscono le corrispondenti 
prescrizioni di cui a detta direttiva. 

Fatti salvi il capo IV e il paragrafo 1 del presente articolo, l'organismo notificato che ha rilasciato il 
certificato di cui al primo comma continua a essere responsabile dell'appropriata sorveglianza di tutti i 
requisiti applicabili relativi ai dispositivi che ha certificato.



4. I dispositivi immessi legittimamente sul mercato ai sensi della direttiva 98/79/CEE anteriormente al 26 
maggio 2022 e dispositivi immessi sul mercato a decorrere dal 26 maggio 2022 in virtù di un certificato di 
cui al paragrafo 2 del presente articolo,.. possono continuare a essere messi a disposizione sul mercato o a 
essere messi in servizio fino al 27 maggio 2025 (sell-off period)

5. In deroga alla direttiva 98/79/CE, i dispositivi conformi al presente regolamento possono essere 
immessi sul mercato anteriormente al 26 maggio 2022.

6. In deroga alla direttiva 98/79/CE, gli organismi di valutazione della conformità che risultano conformi al 
presente regolamento possono essere designati e notificati anteriormente al 26 maggio 2022. Gli organismi 
notificati che sono designati e notificati a norma del presente regolamento possono applicare le procedure 
di valutazione della conformità stabilite nel regolamento e rilasciare certificati a norma del presente 
regolamento anteriormente al 26 maggio 2022.

NB: Il periodo di estensione definito dall’Art. 110 vale per igli 
IVD conformi alle Direttive e dotati di un Certificato CE 
rilasciato da un Organismo Notificato (elenco A, B, 
autodiagnostici).

Entrata in vigore e piena applicazione del IVDR:
Art. 110 Disposizioni transitorie





Classificazione e valutazione della conformità nel 
passaggio a IVDR



19 Organismi Notificati 
secondo il IVDD 98/79
(22 pre-Brexit)

Dati aggiornati al 10 maggio 2023

La criticità degli Organismi Notificati

10 Organismi 
Notificati 
secondo il IVDR 
746/2017



Il «problema» degli Organismi Notificati



… ma il tempo passa !!!



La proposta di modifica



La proposta di modifica

NB: si tenga conto che in un certificato possono 
essere contemplati più IVD

Al 09/09/2021
(al 26 maggio 2024 mancano 2,5 anni)

Fabbisogno certificati per 24.000  prodotti
Emessi certificati per 1300 prodotti

Con 6 ON IVDR a fronte dei 22 ON in IVDD



Arriva la proroga del TRANSITORIO

Emendamento dell’IVDR per quanto riguarda le disposizioni transitorie

IVDD

IVDD

IVDD

IVDR

IVDR

IVDR

26 maggio 2025 (+1)

26 maggio 2022 (+0)

8%

20%

72%

Classe D: 26 maggio 2025 (+3)
Classe C: 26 maggio 2026 (+4)
Classe B ed A sterile: 26 maggio 2027 (+5)

Certificato secondo: Termine ultimo di immissione sul mercato:

NB: Il periodo di estensione definito dall’Art. 110 vale per gli IVD conformi alle Direttive e dotati 
di un Certificato CE rilasciato da un Organismo Notificato (elenco A, B, autodiagnostici) e per gli 
IVD fuori elenco secondo IVDD ma che vanno in Classe (As, B, C, D) secondo il IVDR.
Più l’anno di sell-off.



Schema Transitorio valido fino a marzo 2023!



A marzo 2023 arriva anche il rinvio per l’MDR, ma che …

Al considerando (10) si esprime il rischio di carenze relative a prodotti GIA’ IMMESSI sul mercato, quindi «buoni» : 



A marzo 2023 arriva anche il rinvio per l’MDR, ma che …

Quindi l’art. 110 comma 4, modificato sarà:

L’art. 110 comma 4, era:



MA ATTENZIONE!!

Se la vendita all’ospedale avviene da un DISTRIBUTORE, che aveva acquistato dal fabbricante lecitamente secondo i punti di 

cui sopra (e quella era l’IMMISSIONE SUL MERCATO), tale vendita è una MESSA A DISPOSIZIONE e (poiché il termine 

«dell’anno in più» è abolito) può avvenire anche dopo le scadenze del 2027/2028 … INDEFINITAMENTE, quindi potrei trovarmi 

un dispositivo offerto p.es. nel 2040, con certificato scaduto p.es. a inizio 2024 ed ancora valido (!!!) a meno di eventuali date di 

scadenza, o ritiri da parte del fabbricante o dell’autorità competente!

E tale validità andrà verificata andando a chiedere documentazione risalente a molti anni prima

A marzo 2023 arriva anche il rinvio per l’MDR, ma che …



Il transitorio per gli art. 5.5

Ripreso poi dalla: 



Una utilissima guida !!!



Servirà la «confirmation letter» anche per gli IVD?

Novità di questi oggi dal TEAM NB MED  

Non essendoci l’obbligo di contratto con l’ente, non dovrebbe essere necessari, ma vedremo cosa dice il mercato! 



Gli acquisti nella PA durante il transitorio !



Grazie per l’attenzione!

Docente: Ing. Roberto Belliato

MedTech Projects Srl

roberto.belliato@medtechprojects.com
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