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I primi passi…………
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La Comunità Europea ha iniziato a disciplinare il
settore dei Dispositivi Medici nel 1990 con la
Direttiva 90/385/CEE e successivamente con la
Direttiva 93/42/CEE.

In Italia la disciplina del settore dei Dispositivi medici
è stata avviata nel 1992 con il recepimento di quanto
disposto a livello comunitario (D. Lgs. 14 dicembre
1992, n. 507). A questo è seguito il D. Lgs. 24
febbraio 1997, n.46.

Il contesto normativo dei dispositivi medici
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Attuale quadro regolatorio
Il nuovo approccio

• Sicurezza dei pazienti e utilizzatori

• Funzionamento del mercato interno

• Innovazione

• Competitività dell’industria

• Specificità del settore

• Interfaccia con il mondo dei farmaci
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Lo sviluppo…………
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• Omogeneizzazione delle previsioni per MD e AIMD
• Valutazione clinica (letteratura e/o indagini cliniche

necessaria per tutti i DM)
• Disposizioni di base per avvio definitivo della banca

dati europea EUDAMED
• Per i prodotti borderline medicinali/dispositivi

precisazione che l’identificazione della normativa da
applicare avviene tenendo conto della principale
modalità di azione del prodotto

• Obblighi degli operatori economici

Direttiva 2007/47/CE
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Verso la maturità………
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Il futuro quadro regolatorio si baserà sui 
punti di forza di quello attuale …

- Supporto all’innovazione
- Rapido accesso al mercato
- Equilibrio tra controlli pre e post-marketing
- Costo-efficacia
- PMI

… ma adattati e migliorati

Revisione delle direttive
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Proposta di Regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo ai dispositivi
medici e recante modifica della direttiva 2001/83/CE, del regolamento (CE) n. 178/2002 e
del regolamento (CE) n. 1223/2009

Adottata dalla Commissione il 26 settembre 2012

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory framework/revision/index_en.htm

Testo della Commissione europea

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory framework/revision/index_en.htm
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Testo della Commissione europea

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/revision_docs/proposal_2012_542_en.pdf

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/revision_docs/proposal_2012_542_en.pdf
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http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=REPORT&reference=A7-2013-
0324&language=EN

Emendamenti del Parlamento

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=REPORT&reference=A7-2013-0324&language=EN
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Revisione della legislazione MD e IVD

Proposta legislativa della 
Commissione
(26/9/2012)

Proposte di emendamenti 
del Consiglio dell’Unione 

europea
(approvazione 

19 giugno 2015)

Negoziazione

Proposte di emendamenti 
del Parlamento

(voto in prima lettura: 
2/4/2014)
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La revisione da parte del Consiglio UE del testo di regolamento proposto dalla
Commissione europea è tuttora in corso.
Gli Stati Membri hanno istituito dei gruppi tecnici per il riesame dei singoli argomenti
oggetto della normativa.

CY IR Lituania GR Italia Lettonia Lussemburgo

2012 2013 2013 2014 2014 2015

Stato dell’arte dei lavori del Consiglio dell’Unione Europea
Working party and technical meetings

CONSIGLIO  EPSCO 
19 giugno 2015

2015
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Comunicato stampa del Ministero 19 giugno 2015

GRAZIE PER L’ATTENZIONE!«Il lavoro condotto dalla Presidenza italiana nello scorso
semestre è stato premiato dal voto di oggi nel corso del
Consiglio dei ministri della Salute (Epsco) dell’Unione europea a
Lussemburgo. E’ passato infatti il testo di due proposte italiane,
presentato dalla presidenza lettone, che rivoluzionano il
regolamento sui dispositivi medici e i dispositivi medico-
diagnostici in vitro. Erano 20 anni che il quadro normativo dei
dispositivi medici non veniva cambiato, sommando moltissime
critiche come è successo, ad esempio, per il caso “Poly Implant
Prothèse Pip” che riguarda l’uso del silicone industriale anziché
di grado medico per la produzione delle protesi mammarie, il
che ha messo a rischio la salute di migliaia di donne».
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Futuro quadro regolatorio (proposte)

Scopo (alcune proposte di estensione)
Prodotti fabbricati utilizzando cellule/tessuti umani
non vitali
Dispositivi invasivi privi di finalità medica (es. lenti a
contatto non correttive)

Supervisione degli Organismi Notificati
Procedure omogenee per la designazione ed il
controllo degli Organismi Notificati
Standard uniformi per la valutazione della conformità
da parte degli Organismi Notificati
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Futuro quadro regolatorio (proposte)

Evidenze cliniche

Dati clinici per la valutazione pre-marketing
Follow up clinico post-marketing
Nuove regole su indagini cliniche e aspetti
correlati alla sicurezza nella valutazione delle
indagini cliniche multinazionali
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Futuro quadro regolatorio (proposte)

Sicurezza post-marketing

Capacità di reazione efficace e tempestiva
Migliore coordinamento delle analisi dei casi di
vigilanza ed in generale delle attività di
sorveglianza del mercato
Maggiore coinvolgimento degli operatori sanitari
e dei pazienti
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Futuro quadro regolatorio (proposte)

Trasparenza
• Disponibilità di dati sui dispositivi medici e sugli

operatori economici a livello centrale
• Riassunto dei dati di sicurezza ed efficacia
• Tracciabilità dei dispositivi medici (es. UDI)

Accesso ad expertise esterni
• Creazione di una lista di esperti clinici e scientifici
• Rete europea di laboratori di riferimento (ad es.

per IVD)



21

Futuro quadro regolatorio (proposte)

Governance a livello centrale

• Infrastrutture e meccanismi per 
interpretazioni e implementazioni 
armonizzate

• Supporto amministrativo, tecnico e scientifico 

• Soluzioni cross-sectoriali dei casi di prodotti
borderline
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Piano per Azioni immediate (Piano d'azione PIP)

In attesa dell’entrata in vigore del nuovo Regolamento i
paesi dell’Unione e la Commissione hanno deciso azioni
congiunte per rafforzare i controlli, fornire migliore garanzia
per la sicurezza dei dispositivi e ripristinare la fiducia.
Il piano d'azione mira a migliorare il controllo sulla base
della legislazione esistente. Si concentra su quattro aree
principali:
• funzionamento degli Organismi notificati;
• sorveglianza del mercato;
•coordinamento per quanto riguarda la vigilanza;
•comunicazione e trasparenza.
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Novità organizzative della Commissione
Directorate General GROWTH 
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Directorate General GROWTH è il nuovo nome per la
Direzione generale per il mercato interno, industria,
imprenditoria e le PMI. È responsabile per il
completamento del mercato interno dei beni e dei
servizi e sta attuando le politiche industriali e
settoriali per aiutare a trasformare l'UE in
un'economia intelligente, sostenibile e globale. Nel
quadro dello Small Business Act, ha come obiettivo
di ridurre gli oneri amministrativi per le PMI, per
facilitare l'accesso ai finanziamenti e sostenere
l'accesso all'internazionalizzazione.

Directorate General GROWTH 
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Cooperazione internazionale

La salute pubblica e la sicurezza delle
cure sono tra le principali responsabilità
di tutti i governi. Per questo motivo la
Commissione europea ha intrapreso
dialoghi politici e regolatori con partner
aventi un ruolo chiave sul piano
commerciale nel campo delle
tecnologie.

La cooperazione avviene in una cornice multilaterale,
l’International Medical Device Regulators’ Forum (IMDRF). IMDRF
include rappresentanti dall’Australia, Brasile, Canada, Cina,
Giappone, la Federazione russa, gli Stati Uniti d’America,
l’Organizzazione mondiale della sanità ed altri osservatori.
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Cooperazione internazionale
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•Partecipazione  attività comunitaria (CAMD, MDEG, COEN, NBOG, 
B&C, IMDRF coordination)

•Scambio informazioni (Enquiry and COEN)  (strumenti e risposte
puntuali)

•Questioni Borderline e di classificazione

•Notifiche e banca dati

•Fabbricanti di dispositivi medici su misura (ITCA)

•Gestione delle banche dati e alimentazione EUDAMED

•Ispezioni (ufficio V)  e provvedimenti conseguenti (OONN, 
fabbricanti, operatori economici)

Attività regolatorie e di verifica nazionali
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•Quesiti dai portatori di interesse (fabbricanti, operatori 
sanitari, etc. 

•Aggiornamenti sito WEB

•Pareri tecnici sui contenuti dei messaggi pubblicitari

• Certificati di libera vendita

•Autorizzazioni apparecchiature RM > 2Tesla

•Rapporti con altre Amministrazioni e enti locali

Attività regolatorie e di verifica nazionali
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Sorveglianza attiva:

• notifiche Banca dati (verifiche random)

• richieste certificati libera vendita

• messaggi pubblicitari

•attività successive alle ispezioni ai fabbricanti (informative agli
OONN) 

•rapporti di vigilanza

•controlli alla frontiera (uffici del MinSal): accesso alla BD

Sorveglianza del mercato

Base legale nazionale sorveglianza del mercato:

art. 17  D. lgs. 46/1997 (MD)

art. 8  D. lgs. 507/1992 (AIMD)
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Sorveglianza REattiva:

Come risultato di reports (DM singolo o multiplo) da:

 Altre Autorità competenti (COEN – Enquiry – gruppi
comunitari) 

 Organismi Notificati

 Autorità Giudiziarie, Carabinieri per la salute - NAS

 Utilizzatori (società o individuali)

Sorveglianza del mercato

Base legale nazionale sorveglianza del mercato:

art. 17  D. lgs. 46/1997 (MD)

art. 8  D. lgs. 507/1992 (AIMD)
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Incontro con Commissione UE e Autorità competenti

GRAZIE PER L’ATTENZIONE!

11.20 - 13.30 Session 5 

 
Medical Device Databank and Healthcare Institutions Governance 
 
Healthcare equipment monitoring 
 
Orthopedic implants: the Italian registry 
 
Software and hardware architecture 
 

 

 
 

IT INSTRUMENTS FOR MEDICAL DEVICE GOVERNANCE 
Rome 01-02 April, 2015 

 

AGENDA 

 

Wednesday 01 April 2015 
11.30 - 18.00 
 

11.30 - 13.00 Session 1  
 
Ministry of Health: Organization and Medical Device Units 
 
IT Instruments supporting the Medical Device Units 
 

 

13.00 - 14.00 Lunch 
 

14.00 - 16.00 Session 2 
  
National Classification of Medical Devices (CND) 
 
Italian Database of Medical Devices 
 
In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVD): common features and 
peculiarities 
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Comitato Tecnico Sanitario (CTS)

• ai sensi dell’art. 2 del citato D.P.R. 44/2013 state trasferite al CTS le funzioni in
precedenza esercitate dalla CUD
• è articolato in tredici sezioni di cui la sez. f) ha competenza per i dispositivi
medici
• componenti di nomina Conferenza SR

Il giorno 10 giugno 2015 si è svolta la riunione d’insediamento del CTS
Prossima riunione 1 luglio 2015

DPR 44/2013
Art. 2

Istituzione del Comitato tecnico sanitario e del
Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale

1. Sono trasferite ad un unico organo collegiale, denominato:
«Comitato tecnico sanitario», le funzioni in atto esercitate dai
seguenti organi collegiali e organismi:
(…)
f) Commissione unica sui dispositivi medici, di cui all'articolo
57 della legge 27 dicembre 2002, n. 289, e successive modificazioni;
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Sito web Ministero della Salute

GRAZIE PER L’ATTENZIONE!

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_4.jsp?lingua=italiano&tema=Dispositivi medici e 
altri prodotti&area=dispositivi-medici
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Documenti interpretativi e FAQ
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Conclusioni

Il quadro regolatorio futuro dovrà tener conto della grande
velocità del progresso scientifico e della necessità di
salvaguardare il più alto livello di sicurezza per il paziente:

 Innovazione e sicurezza due facce della stessa medaglia

Ruolo dell’Italia nel processo di revisione della normativa e
nell’applicazione della regolamentazione

Partecipazione attiva dei livelli regionali e locali per gli
aspetti di rispettiva competenza
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Annamaria  Donato
Direttore ufficio III 
Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico 
Tel. 06 5994  3063
an.donato@sanita.it

GRAZIE PER L’ATTENZIONE!
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE!
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE!


