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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



Direttiva: 

• Allegato II, lista A
• Allegato II, lista B
• Autodiagnostici
• Generali (non 

allegato II)

10-
20% 

Richiedono una valutazione 
di conformità da parte di un 
organismo notificato

Regolamento: classificazione in 4 classi di rischio per mezzo di 7 
regole di classificazione

• Classe A
Classe A sterile

• Classe B
• Classe C
• Classe D

80-90%

I rimanenti dispositivi 
necessitano solo della 
dichiarazione di conformità 

Rischio per il singolo individuo
Rischio per la salute pubblica

Classificazione e valutazione della conformità 

nel passaggio a IVDR



Analogamente a quanto avveniva per i Dispositivi Medici già con le 
Direttive, gli IVD vengono suddivisi in 4 classi di rischio, secondo una 
serie di «regole» (Allegato VIII)
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La nuova classificazione degli IVD



Il transitorio negli IVD



Il periodo transitorio nel testo originale IVDR



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:

Il nuovo periodo transitorio



REGOLE DI QUALIFICAZIONE 

E 

CLASSIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI 

MEDICI 

→ I DISPOSITIVI BORDERLINE



La qualificazione dei dispositivi

Abbiamo visto le nuove regole di classificazione degli IVD, ma prima 
di porsi il problema della classificazione di un dispositivo occorre 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



Linee guida utili

Sui 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!!



Alcune note tratte dalla MEDDEV 2.14/1 rev.2 



Alcune note tratte dalla MEDDEV 2.14/1 rev.2 



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?



CHIUDIAMO CON UN 

«HOT TOPIC» …

IL SOFTWARE IVD



Guida alla qualificazione e classificazione del Software



Guida alla qualificazione e classificazione del Software

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) 2017/745 - MDR. 

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.

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
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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



Guida alla qualificazione e classificazione del Software

Come gestire 

upgrade e modifiche 

ai prodotti esistenti?



Grazie per l’attenzione!

Ing. Stefano Bergamasco

MedTech Projects Srl

stefano.bergamasco@medtechprojects.com


	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27
	Diapositiva 28
	Diapositiva 29
	Diapositiva 30
	Diapositiva 31
	Diapositiva 32
	Diapositiva 33
	Diapositiva 34
	Diapositiva 35
	Diapositiva 36
	Diapositiva 37
	Diapositiva 38
	Diapositiva 39

