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Priorità

ACCELERATE

Short-term actions: both legislative 
and non-legislative

Targeted evaluation (planned for Q4 
2025) -> Proposal amend MDR\IVDR 
(planned December 2025)

CONTINUE

Implementation of the MDR and IVDR

FINALISE

ACCELERATE

CONTINUE

FINALISE



Continue: Circolare Ministero della salute 30 Maggio 2025



Implementing Act on e-IFUs: 
adopted in June 2025

Implementing Act on Expert 
Panel for orphan and paediatric
devices: adopted in July 2025

Accelerate – Legislative short-term measures

Well-Established Technologies 
(WETs)

Requirements to be met by notified 
bodies 

planned for adoption DEC 2025



Nota: per i dispositivi medici a doppio uso (destinati sia a 

utilizzatori professionali sia a utilizzatori profani), le istruzioni 

per l’uso destinate all’utilizzatore profano devono essere 

fornite in formato cartaceo.

Implementing regulation for e-IFUs for medical devices 

(Reg. 2021/2226) 

Modificato dal Regolamento di esecuzione (UE) 2025/1234 
della Commissione del 16 luglio 2025

Possibilità di fornire istruzioni per l’uso in formato elettronico (e-IFU) 
per la maggior parte dei dispositivi medici destinati a utilizzatori 
professionali;

Inclusione dei dispositivi privi di destinazione d’uso medica elencati 
nell’allegato XVI del Regolamento (UE) 2017/745;

Semplificazione del processo di valutazione della conformità, tramite 
l’eliminazione dell’obbligo di una revisione separata da parte 
dell’Organismo Notificato, evitando così duplicazioni con altre attività 
di valutazione;

Integrazione del link alle e-IFU nel modulo UDI di EUDAMED.
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Modificato dalla Decisione di esecuzione (UE) 2025/1324 della 
Commissione del 7 luglio 2025
Ambito della modifica:
•  Nomina di un nuovo comitato di esperti dedicato alla 

pediatria e alle malattie rare;
•  Chiarimento del ruolo dell’Agenzia Europea per i Medicinali 

(EMA), ora pienamente responsabile della segreteria dei 
comitati;

•  Supporto al pilota in corso garantendo un’adeguata 
competenza scientifica.

Obiettivo: favorire innovazione e accessibilità offrendo 
competenze sulla sicurezza e performance dei dispositivi per 
malattie rare e bambini.
Risultato atteso: il nuovo comitato migliorerà il processo 
regolatorio fornendo pareri a supporto di fabbricanti e Organismi 
Notificati nell’ambito del Regolamento UE sui dispositivi medici.

Decisione di esecuzione (UE) 2019/1396 che designa un ulteriore 

comitato di esperti nel campo della pediatria e delle malattie rare
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Ortopedia, Traumatologia, 
Riabilitazione, Reumatologia
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Apparato respiratorio

Legislative short-term measures – WET – Well-Established 

Technologies - Adozione prevista: dicembre 2025
Tecnologie concordate dal gruppo di lavoro (TF):
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Imaging

Odontoiatria

Chirurgia generale

Sistema circolatorio

Altro

Prossime fasi:

Discutere il sistema
circolatorio con il gruppo
di lavoro (TF);​

Inviare l’elenco completo al 
CIEPSE / B&C WG per 
informazioni e feedback;​

Concordare
l’elenco con 
l’MDCG;​

Atto delegato



Tempistiche per la valutazione della conformità, 
comprese le sospensioni dei termini (“clock-stops”);

Legislative short-term measures – Requisiti per gli Organismi 

Notificati (Allegato VII)

Adozione prevista: dicembre 2025

Atto di esecuzione ai sensi dell’articolo 36 (3) del MDR / articolo 32 (3) dell’IVDR includerà:

Requisiti per preventivi

Monitoraggio delle tempistiche e dei costi (indicatori di 
performance – KPI)

Rinnovo della certificazione

Prossime fasi:

Riunione del 
gruppo di lavoro

Consultazione pubblica

procedure TBT

Votazione in 
comitologia

TBT
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IMDRF Guidance of high priority:
1. Pre-Determined Change Control Plans
2. Good Machine Learning Practices
3. Quality Management Systems
4. IVD Clinical Evidence
5. Reliance Playbook

Non-legislative short-term actions – in principle on hold

Guidance on breakthrough 
technologies (BtX)

Guidance on orphan IVDs

Guidance on sampling of 
technical documentation

Guidance on certificates under 
conditions

Guidance on structured dialogue

MDSAP mapping activities (NBCG-Med and 
MDCG)

Support to other activities:
1. e.g., Horizon scanning
2. orphan devices
3. JAMS 2.0



Un dispositivo medico (MD) è considerato un dispositivo innovativo (breakthrough) se 
soddisfa tutti i seguenti criteri:

Criteri per i dispositivi BtX (Breakthrough Devices)​

Novità

Il dispositivo introduce un alto grado di 
innovazione rispetto a:

• la tecnologia del dispositivo,
• la procedura clinica correlata, e/o
• l’applicazione nella pratica clinica.

Impatto clinico positivo

Il dispositivo è previsto fornire un impatto clinico
significativo per la salute dei pazienti o pubblica,
in caso di malattia o condizione pericolosa per la
vita o gravemente invalidante, attraverso:

• un miglioramento clinico rilevante
rispetto alle alternative disponibili e allo
stato dell’arte, oppure

• la soddisfazione di un bisogno medico
non ancora coperto, in assenza o
insufficienza di opzioni alternative
disponibili.



In Vitro 
Medical
Device
Regulation

La targeted evaluation: Art. 121 MDR e Art. 111 IVDR

 

[..], la Commissione 
valuta l'applicazione 
del […] regolamento ed 
elabora una 
relazione/un rapporto 
di valutazione dei 
progressi compiuti 
nella realizzazione degli 
obiettivi ivi contenuti, 
compresa una 
valutazione delle 
risorse necessarie per 
l'attuazione del 
presente regolamento. 
[…]



Verificare se gli obiettivi 
originari di MDR e IVDR sono 

stati raggiunti

Valutare impatto sui fabbricanti 
(PMI) e sulla disponibilità di 

dispositivi innovativi

Identificare le aree in cui 
l’applicazione dei Regolamenti 

potrebbe essere non sostenibile

Esplorare la possibilità di 
modifiche legislative ai 

Regolamenti

TARGETED 
EVALUATION

Obiettivi della targeted evaluation



Dall'entrata in vigore di MDR e IVDR sono emerse diverse difficoltà operative tra cui:

Attraverso processi di semplificazione e ottimizzazione, la Targeted Evaluation mira ad intervenire sulle criticità 

rilevate, mantenendo i principi fondamentali  di sicurezza e tracciabilità.

ACCESSO 
RITARDATO 

ALL’INNOVAZI
ONE

RISCHIO DI 
CARENZA DI 
DISPOSITIVI 

ESSENZIALI, IN 
PARTICOLARE 

LEGACY

COSTI ELEVATI 
PER AZIENDE, 
SOPRATTUTTO 

PER PMI

TEMPI 
LUNGHI DELLE 
PROCEDURE 

DI 
VALUTAZIONE

CARENZA DI 
ORGANISMI 
NOTIFICATI 

PER 
CERTIFICAZIO

NE

Criticità evidenziate dalla targeted evaluation



TEMI 
AFFRONTATI 
NELLA CALL 

FOR 
EVIDENCE

EFFICACIA E IMPATTO CLINICO: 
se i regolamenti stanno 
garantendo sicurezza e 
prestazioni dei dispositivi 

EFFICIENZA E ONERI 
BUROCRATICI: 
Valutazione degli oneri 
amministrativi per i fabbricanti, 
in particolare per le PMI

DISPONIBILITÀ DI DISPOSITIVI: 
Impatto sui dispositivi “orfani” 
o poco commercializzati, 
rischio di carenze

INNOVAZIONE: 
Se il regime regolatorio favorisce 

o ostacola l’introduzione di nuove 
tecnologie

COERENZA E ARMONIZZAZIONE: 
Difformità tra Stati membri 

nell’interpretazione e 
applicazione dei regolamenti

VALORE AGGIUNTO DELL’UE: 
Se l’approccio regolatorio 

comune europeo offre vantaggi 
rispetto a normative nazionali

❑ 332 RISPOSTE

❑ 86% DA UE MS

❑ 45% DA OE

Temi affrontati nella call for evidence



Cosa ha rivelato la call for evidence?

Complessità e 
incertezze 

nell’interpretazione 
di MDR/IVDR

Tempi lenti di 
designazione degli 
ON con ritardi nella 

certificazione dei 
dispositivi 

Costi elevati e oneri 
documentali gravosi, 
specie per realtà più 

piccole. 

Disparità tra Stati 
membri 

nell’implementazione 
e nelle prassi 

nazionali



Legal certainty

Administrative 
processes, resources

Clinical data

Coordination & 
oversight of NBs

Conformity assessment 
procedures

Targeted evaluation - Approccio

In-house, 
custom-made

Equal level playing 
field for EOs

PMS, vigilance, market 
surveillance

Transparency

Trust

Availability of devices

Innovation & 
Competitiveness

Internal factors

Costs

Benefits

Relevance

Internal coherence

External coherence

EU added value

Effectivene
ssEfficien
cy

Relevanc
eCoheren
ce

EU added 
value



 Impatto negativo su: Competitività • Innovazione • Qualità delle cure per i pazienti

Targeted evaluation – Principali criticità rilevate

A

B

C

E

D

Requisiti eccessivamente complessi, onerosi, lunghi e costosi – 
in particolare nelle procedure di valutazione della conformità

Applicazione non uniforme delle normative da parte delle 
autorità nazionali competenti (NCA) e degli organismi notificati 
(NB)

Meccanismi di coordinamento attuali poco efficienti ed efficaci

Carenza di supporto tecnico-regolatorio a livello europeo

Mancanza di percorsi regolatori flessibili per l’innovazione 
dirompente e i dispositivi di nicchia



Targeted evaluation - Obiettivi

Migliorare la prevedibilità e l’efficienza dei processi di valutazione e certificazione degli OONN

Rendere i requisiti di valutazione della conformità più proporzionati, soprattutto per dispositivi a 
basso/medio rischio o con esigenze particolari (es. orfani, pediatrici, breakthrough, in-house)

Supportare l’innovazione

Rafforzare la governance

Favorire la digitalizzazione dei processi

Promuovere il riconoscimento internazionale a vantaggio del settore UE

Allinearsi meglio con la normativa europea pertinente

Ridurre gli oneri amministrativi, inclusi gli obblighi di reporting1
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Obiettivi



Razionalizzazione della reportistica da parte dei fabbricanti (es. SSCP, PSUR)

Estendere i tempi di segnalazione per le notifiche di vigilanza "ordinarie" (da 15 a 30 giorni)

Migliorare la gestione delle segnalazioni da parte delle Autorità Competenti

1. Ridurre gli oneri amministrativi



Ridurre i tempi per la consultazione con le autorità dei medicinali e delle sostanze di origine umana (SoHO)

2. Migliorare la prevedibilità e l'efficienza dei costi della 

certificazione

Audit senza preavviso solo “per causa”, non più una volta ogni 5 anni

Distinguere tra modifiche che richiedono approvazione dell’organismo notificato e quelle attuabili 
direttamente dal fabbricante

Alleggerire la valutazione della documentazione tecnica per dispositivi a rischio basso/medio, tramite 
campionamento

Introdurre il dialogo preliminare tra fabbricante e organismo notificato

Ampliare la possibilità di audit da remoto



3. Requisiti MDR/IVDR più proporzionali
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Eliminare la validità massima dei certificati, mantenendo controlli periodici

Definire criteri specifici per le WET ("well-established technology")

Ridurre o eliminare il coinvolgimento degli organismi notificati per dispositivi a basso rischio (es. classe I chirurgici 
riutilizzabili)

Rafforzare l’uso di dati non clinici per dimostrare sicurezza e prestazioni

Adattare le procedure di valutazione della conformità per dispositivi orfani

Rivedere le regole di classificazione (in linea con le azioni a breve termine sui dispositivi WET)

Introdurre deroghe per dispositivi necessari in emergenze sanitarie

Consentire esenzioni da UDI e registrazione in Eudamed in base alle caratteristiche del dispositivo



Introdurre regulatory sandboxes a livello nazionale per sperimentazioni regolatorie

4. Supportare l’innovazione

1
2

3
4

5
6

7
8

Introdurre una designazione da parte del panel di esperti

Prevedere una valutazione prioritaria da parte di organismi notificati selezionati

Adattare le procedure di valutazione della conformità per tecnologie innovative 
(breakthrough)

Semplificare i requisiti per i dispositivi in-house realizzati e utilizzati da istituzioni sanitarie

Monitoraggio dei progressi da parte del MDCG

Definire condizioni specifiche per la certificazione (es. validità limitata, attività di PMCF)

Fornire supporto da parte dei panel di esperti per evidenze cliniche pre- e post-market



Pratiche divergenti e coordinamento insufficiente in un sistema decentralizzato
• Tra autorità nazionali (incluse autorità responsabili degli organismi notificati)

• Tra gli oltre 50 organismi notificati

Mercato interno frammentato

Risorse limitate

• A livello nazionale e UE

Carenza di competenze scientifiche, tecniche e regolatorie a livello UE

Mancanza di percorsi ad hoc per tecnologie innovative e dispositivi orfani

Assenza di supporto scientifico a livello UE per lo sviluppo e l’accesso al mercato di 
questi dispositivi

5. Governance del settore

?

€

€



Estendere la valutazione congiunta al monitoraggio regolare degli organismi notificati (NB)

Unificare la valutazione da parte delle autorità nazionali competenti (NCA) e del team di valutazione 
congiunta (COM + Stati membri) in un’unica vera “valutazione congiunta” (COM + NCA + altri SM)

Istituire un meccanismo di gestione dei reclami (NCA, con possibilità di escalation al MDCG)

Eliminare la “ri-valutazione completa” ogni 5 anni e le peer review

Rafforzare le valutazioni congiunte

Migliorare il coordinamento tra organismi notificati

Inserire il gruppo di coordinamento NB sotto l’egida del MDCG (presieduto dalla Commissione Europea

5. Governance del settore (1 di 2)
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Integrare i panel di esperti scientifici-clinici con panel tecnico-regolatori (organismi notificati, autorità 
nazionali, mondo accademico e altri esperti esterni)

Mettere a disposizione competenze per i produttori (“early advice”) e per la Commissione Europea e le 
autorità nazionali (es. specifiche comuni, linee guida)

Rafforzare il coordinamento tra le autorità nazionali per una gestione efficace del sistema regolatorio

Gestire a livello UE:
• segnalazioni di vigilanza
• studi clinici multicentrici
• questioni di borderline e classificazione (gruppo MD delle autorità nazionali)
• misure di sorveglianza del mercato
• autorizzazioni temporanee eccezionali (deroghe)
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5. Governance del settore (2 di 2)



• Staff working document sui risultati della valutazione mirata

• Staff working document sull’analisi dei risparmi sui costi

Targeted evaluation – Verso la revisione del Regolamento

Pubblicazione della proposta prevista entro dicembre 2025

Proposta di 

revisione del 

regolamento

Proposta di modifica del MDR/IVDR → revisione ambiziosa ma 
mirata, basata sui risultati della valutazione e sulle consultazioni 
in corso con gli Stati membri e le parti interessate, supportata 
da:



La nuova Banca dati nazionale dei dispositivi medici (BD 2.0)

accesso nazionale ai dati disponibili in Eudamed per i dispositivi commercializzati sul territorio italiano

Dati da 
Eudamed



EMDN
Nuova Classificazione 

nazionale dei dispositivi

Inclusive

Public Available

Regulators-led

Trasparent

Internationally recognised

Predictable
Accessible

La nuova classificazione nazionale dei dispositivi medici (CID)

Legge 30 dicembre 2024, n. 207



Direzione generale dei dispositivi medici e del farmaco

Ufficio 3

Dispositivi medici e dispositivi medici impiantabili attivi



Cosa si può migliorare? 

Requisiti specifici per breakthrough innovation

Requisiti semplificati per gli operatori economici per ridurre il burden amministrativo (es. 
Eudamed)

Decisioni centralizzate tramite il coinvolgimento dei panel di esperti (es. dispute sulla 
classificazione, valutazione Organismi notificati, etc.)

Aggiornamento dei requisiti per Organismi notificati (Allegato VII MDR/IVDR)

Requisiti aggiuntivi a tutela della salute pubblica (es. in caso di mancata collaborazione da parte 
degli operatori economici) 
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