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Roadmap normativa europea e italiana:

D.Lgs 138/2022

25 maggio 2017
Entra in vigore 

IVDR 
. 

25 gennaio 2022 
Regolamento 

(UE) 2022/112 

Modifica IVDR

26 maggio 2022 
Si applica IVDR

2025, 2026, 2027, 2028

Fine dei periodi transitori 
e «sell-off date»

IVDR

13 settembre 2022 
Pubblicato in G.U. 

28 settembre 2022     
Entra in vigore

D.lgs 138/2022



IVDR e update normativa nazionale



Regolamento (UE) 2017/746: principali novità

IVDR
Nuove procedure di 

valutazione di conformità

Requisit più stringenti 

per evidenze cliniche

UDI – Unique Device 

Identification

Valutazione e studi delle 

prestazioni

Banca dati europea 

EUDAMED

Post-Market Performance 

Follow-up

Nuova classificazione 

(A-B-C-D)

Laboratori UE

Rafforzamento vigilanza 

e sorveglianza post-

market

PRRC – Person 

Responsable for 

Regolatory Compliance

Nuovi obblighi per gli 

operatori economici



Decreto legislativo 138/2022

Decreto legislativo 138 del 5 agosto 2022, 

pubblicato in Gazzetta ufficiale il 13 settembre

SCOPO: assicurare l’adeguamento, da parte di tutti i 

soggetti coinvolti (organismi notificati, operatori economici 

e operatori sanitari), alle disposizioni dettate dal 

Regolamento (UE) 2017/746. Il decreto sui dispositivi 

medico-diagnostici in vitro disciplina aspetti di competenza 

nazionale in continuità con il D.lgs 332/2000.



Autorità: il Ministero della salute è designato
quale autorità competente e autorità
responsabile degli organismi notificati (art.3)

Requisiti linguistici: è stato mantenuto l’obbligo di
fornire le indicazioni all’utilizzatore finale in lingua
ITALIANA (art.6)

Principali contenuti del D.lgs 138/2022 (1)



Banca dati: garantire l’interoperabilità e il costante

allineamento tra le banche dati nazionali e la Banca dati
europea (EUDAMED) (art.10)

Banca dati: obbligo di registrazione per i distributori

nella Banca dati nazionale dei dispositivi medici (art.11)

BD/RDM

Principali contenuti del D.lgs 138/2022 (2)



Rintracciabilità: Definire di obblighi a carico delle

istituzioni sanitarie in merito a registrazione e conservazione
UDI (art.12)

Segnalazioni di vigilanza: impone all’operatore

sanitario l’obbligo di segnalazione al Ministero della salute
di incidenti gravi e di RECLAMI (art.13)

Principali contenuti del D.lgs 138/2022 (3)



Health technology assessment (art.18)

Vendite a distanza: indicazioni per la vendita on 
line dei dispositivi, oscuramento di sito web per promotori di 
pratiche illegali (art.20)

Principali contenuti del D.lgs 138/2022 (4)



Pubblicità: è stata mantenuta l’autorizzazione alla

pubblicità presso il pubblico (art.22)

Sanzioni: definisce un sistema sanzionatorio atto a 
scoraggiare illeciti per le violazioni delle condotte previste 
nell’IVDR (art.27)

Principali contenuti del D.lgs 138/2022 (5)



Adozione di decreti nazionali con cui il

Ministero della salute definisce

requisiti, criteri e procedure per disciplinare

specifici ambiti e per adempiere

correttamente alle prescrizioni del decreto.

Principali contenuti del D.lgs 138/2022 (6)



Macro topics context



Macro topics context

Banca dati dei dispositivi medici

Vigilanza

Studi delle prestazioni

Siti web istituzionali

2

1

3

4



In Italia: Banca dati nazionale dei dispositivi medici in corso di aggiornamento

1. Banca dati dei dispositivi medici

Si possono già trovare dispositivi marcati si sensi dell’IVDR

registrati nella banca dati nazionale dei dispositivi medici (BD/RDM-Repertorio

dei Dispositivi Medici)

Per registrarsi ad oggi si può indicare la corretta classe di rischio e gli
allegati corrispondenti solo ai sensi della D.lgs 332/2000

Certificato / Dichiarazione di conformità ai sensi delle IVDR



In Europa: EUDAMED

1. Banca dati dei dispositivi medici

MDCG 2022-12 Guidance on harmonised administrative 

practices and alternative technical solutions until Eudamed is 

fully functional (for Regulation (EU) 2017/746 on in vitro 

diagnostic medical devices)-July 2022

Passi successivi:

➢ Audit

➢ Pubblicazione in G.U. della piena operatività 

di EUDAMED

➢ Obbligatorietà 6 mesi dopo la pubblicazione

Q1 Q2 Q3 Q4Q1 Q2 Q3 Q4Q1 Q2 Q3 Q4

2021 2022 2023

Sviluppo moduli ATTORI (A), DISPOSITIVI (D) e CERTIFICATI (C)

Sviluppo moduli VIGILANZA (V), INDAGINI CLINICHE e STUDI DELLE PRESTAZIONI (IC-PS)  e SORVEGLIANZA (S)

Produzione 

(D,C)

Playground 

(V,IC-PS,S)

Rilascio MVP

Q4

2020

Produzione 

(A)



Obblighi di registrazione

1. Banca dati dei dispositivi medici

Italia: BD/RDM – rimangono gli obblighi dell’art. 10 del 332/2000 (abrogato 18 mesi dopo
l’obbligatorietà di EUDAMED)

Per fabbricanti e mandatari italiani → per tutte le tipologie di IVD

Per fabbricanti/mandatari non italiani → per i dispositivi

Allegato II-Elenco A

Allegato II-Elenco B

test autodiagnostici non inclusi nell’Allegato II

Europa: EUDAMED – da quando diventerà obbligatorio per tutte le tipologie e classi di IVD

IVDD IVDR

Allegato II-Elenco A Classe A

Allegato II-Elenco B Classe B

test autodiagnostici non inclusi nell’Allegato II Classe C

Altro tipo di IVD Classe D



2. Vigilanza: indicazioni nazionali

Circolare  29/11/2022
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNorm
sanPdf?anno=2022&codLeg=90905&parte=1%20&serie=n
ull

Sito web del Ministero della salute

https://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua

=italiano&id=29&area=dispositivi-

medici&menu=vigilanza

https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2022&codLeg=90905&parte=1%20&serie=null


2.  Vigilanza: cosa segnalare nella rete nazionale della dispositivo-vigilanza

*Definizione di incidente grave come da art. 2 dei Regolamenti (UE) 2017/745 per i dispositivi medici e 

2017/746 per i dispositivi medico-diagnostici in vitro

Preferibilmente entro 30 giorni

N.B.: con le modalità previste dal DM 31 marzo 2022



MODULO RECLAMI

presente sul sito web del Ministero della salute 

e 

allegato alla Circolare del 29 novembre 2022

Da inviare all’indirizzo

reclamiivd@sanita.it

N.B: inviare un PDF e non una scansione

2. Vigilanza: reclamo

mailto:reclamiivd@sanita.it


3. Studi delle prestazioni

studio delle prestazioni è uno studio destinato a stabilire o

confermare la prestazione analitica o clinica di un dispositivo

Il piano di studio delle prestazioni  è un documento che 

illustra la motivazione, gli obiettivi, la metodologia di 

progettazione, il monitoraggio, le considerazioni statistiche, 

l'organizzazione e la conduzione di uno studio delle prestazioni



3. Studi delle prestazioni: valutazione delle prestazioni

validità scientifica: la misura in cui l'analita o il marcatore da

determinare dall'IVD è associato allo stato fisiologico o alla

condizione clinica

prestazioni analitiche: dimostrazione della capacità dell'IVD di

rilevare o misurare correttamente un particolare analita

prestazione clinica: dimostrazione della capacità di un IVD di

fornire risultati che sono correlati con una particolare condizione

clinica o un processo o stato fisiologico/patologico in accordo con

il target popolazione e la destinazione d'uso dichiarata dal

fabbricante

VALUTAZIONE DELLE

PRESTAZIONI
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Valutazione delle prestazioni: la valutazione e l'analisi dei dati 

per stabilire o verificare la validità scientifica, le prestazioni 

analitiche e, se del caso, la prestazione clinica 



Appraisal

Analisi e 
conclusio

ni

Report per 
la 

valutazion
e delle 

prestazion
i

Post-
Market 

Performan
ce Follow 

up

Report per la 

valutazione delle 

prestazioni

Dati consolidati:

validità scientifica

prestazioni analitiche

prestazione clinica

Pianificazione

Appraisal

Analisi e conclusioni

Post-Markt

Performance Follow up

VALUTAZIONE 

DELLE 

PRESTAZIONI

3. Studi delle prestazioni: valutazione delle prestazioni

MDCG 2022-2 Guidance on 

general principles of clinical 

evidence for In Vitro Diagnostic 

medical devices (IVDs) January 

2022 



3. Studi delle prestazioni: application-notifica

Quando è necessario fare 
un’application al Ministero della 

salute?

1.prelievo invasivo di tipo chirurgico di 
campioni è realizzato esclusivamente ai fini 
dello studio delle prestazioni

2.uno studio interventistico della prestazione 
clinica

3.la realizzazione dello studio comporti 
procedure invasive supplementari o altri 
rischi per i soggetti degli studi

4.studi che riguardano test diagnostici di 
accompagnamento

Quando è necessario fare una 
notifica al Ministero della 

salute?

1.studi che riguardano test diagnostici di 
accompagnamento che utilizzano solo 
campioni inutilizzati,

2.Studi con il fine di valutare ulteriormente, 
nell'ambito della sua destinazione d'uso, un 
dispositivo che reca già la marcatura CE 
(«studio PMPF»), in cui si preveda di 
sottoporre i soggetti a procedure 
supplementari invasive o gravose

3.modifiche di uno studio delle prestazioni che 
rischiano di ripercuotersi significativamente 
sulla sicurezza, la salute o i diritti dei soggetti 
che vi partecipano o sulla solidità e 
sull'affidabilità dei dati ricavati dallo studio



3. Studi delle prestazioni: trial clinici combinati

Trial clinici

farmaco 

+ 

IVD-test diagnostico di accompagnamento (CDx)

Test diagnostico di accompagnamento deve ricadere in uno dei seguenti scenari:

È marcato CE

Non è marcato CE, è un dispositivo 

oggetto di studio delle prestazioni

Non è marcato CE, è un dispositivo 

in-house

MDCG 2022-10 Q&A on the interface between 

Regulation (EU) 536/2014 on clinical trials for 

medicinal products for human use (CTR) and 

Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic 

medical devices (IVDR) May 2022



3. Studi delle prestazioni: stato dell’arte

Contatti del 

Ministero della salute per gli 

studi delle prestazioni

Application/

Notification form

Indicazioni

SAE: MDCG e 

form

1

2

3

Si sta lavorando su un form a livello europeo 

È stato elaborato un form a livello nazionale

To do list della Commissione europea

È stato elaborato un form a livello nazionale

A livello europeo si sta pensando alla possibilità di sviluppare Q&A e 

creare task force

Presto verrà aggiornato il sito web del Ministero della salute.



Europa: nuova sezione dedicata alla

diagnostica in vitro sul sito web della

Commissione europea

Articolo 100 dell’IVDR: possibilità di designare

uno o più laboratori di riferimento dell'Unione

europea per gli IVD ad alto rischio.

4. Siti web istituzionali

https://health.ec.europa.eu/vitro-diagnostics_en



Italia: update della sezione dispostivi

medici del sito del Ministero della salute

in corso

4. Siti web istituzionali

https://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_4.jsp?lingua=itali

ano&tema=Dispositivi%20medici%20e%20altri%20prodott

i&area=dispositivi-medici



GRAZIE PER L’ATTENZIONE


