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14,1 Mld $ - 17,8 % 
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Che cosa sono gli IVD
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• La diagnostica in vitro costituisce un elemento essenziale nel determinare 
lo stato di salute di una persona fornendo informazioni in ogni fase del 
percorso di cura del  paziente, dalla prognosi, screening, diagnosi, 
monitoraggio della progressione della malattia e previsione delle risposte 
al trattamento.

• Le informazioni mediche disponibili riguardanti un paziente, consentendo 
trattamenti precoci e mirati, ed aiutando a ridurre le degenze ospedaliere e 
le convalescenze, e migliorando il benessere del pubblico in generale.

• È stato stimato che i risultati dei test diagnostici in vitro influenzano fino al 
70% delle decisioni cliniche, pur rappresentando solo lo 0,8% del totale 
delle spese sanitarie.



Che cosa sono gli IVD

I dispositivi Diagnostici In Vitro (IVD) possono essere costituiti da 
dispositivi (es. kit apparecchiature reagenti) semplici o di 
tecnologia sofisticata per eseguire saggi su campioni prelevati dal 
corpo umano (es. sangue, urina, saliva e tessuti prelevati mediante 
biopsia). 

Anche i contenitori di campioni, utilizzati per ricevere e conservare 
il campione proveniente direttamente dal corpo umano per un 
esame diagnostico in vitro, oppure particolari accessori destinati 
specificamente ad essere utilizzati assieme ad un IVD sono 
considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro

10
https://www.iss.it/tecnologie-innovative-per-la-salute



Esempi di IVD
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AUTOMAZIONI

REATTIVI – CALIBRATORI- CONTROLLI

PREPARATORI CAMPIONI

NGS

POCT

SOFTWARE



D.Lgs. 332/2000 
( 98/79/CE)
33 pagine

(10 Considerando)

22 articoli (24)

11 allegati  (10)

10 definizioni

155 pagine

101 Considerando

113 articoli 

15 allegati 

74 definizioni

IVDR 2017/746
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Public health: Commission proposes a progressive roll-out of the new In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation Brussels, 14 October 2021
https://www.tuvsud.com/en-us/industries/healthcare-and-medical-devices/medical-devices-and-ivd/medical-device-market-approval-and-certification/eu-in-
vitro-diagnostic-medical-device-regulation



Art. 1 Oggetto e ambito di applicazione(IVDR 2017/746)

[…] Il presente regolamento non si applica:

a) ai prodotti destinati a usi generici di laboratorio o ai prodotti 
destinati esclusivamente alla ricerca, a meno che, per le loro 
caratteristiche, non siano specificamente destinati dal fabbricante a 
esami diagnostici in vitro; 

b) ai prodotti di tipo invasivo destinati a prelevare campioni o ai 
prodotti posti in contatto diretto con il corpo umano per ottenere un 
campione;

c) ai materiali di riferimento certificati a livello internazionale; 

d) ai materiali utilizzati per sistemi esterni di valutazione della qualità. 
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Art. 2 Definizione (IVDR 2017/746)

Qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, da un prodotto reattivo, da un 

calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, da uno strumento, da un apparecchio, 

un’attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal fabbricante 

ad essere impiegato in vitro per l’esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi 

sangue e tessuti donati, unicamente o principalmente allo scopo di fornire informazioni:

• su uno stato fisiologico o patologico, 

• su una anomalia congenita o disabilità fisica 

• predisposizione ad una condizione clinica o a una malattia 

• informazioni che consentono la determinazione della sicurezza e della compatibilità con 
potenziali soggetti riceventi, 

• prevedere la risposta  o la reazione ad un trattamento

• che consentono il controllo delle misure terapeutiche
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CLASSE Rischio

Individuale

Salute Pubblica

D Alto Alto

C Alto Moderato

B Moderato Basso

A Basso Basso

Classe D: Dispositivi destinati alla verifica del gruppo sanguino( 
compatibilità immunologica)
Classe C: Esami genetici umani
Classe B: Dispositivi autodiagnostici ( rilevamento livello di glucosio, 
colesterolo,..)
Classe A: Provette

7 REGOLE 16
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https://www.medtecheurope.org/



VOCE / ACRONIMO DESCRIZIONE

Destinazione d'uso

L'utilizzo al quale è destinato un dispositivo secondo le indicazioni
fornite dal fabbricante sull'etichetta, nelle istruzioni per l'uso o nel
materiale o nelle dichiarazioni di promozione o vendita o come
specificato dal fabbricante nella valutazione delle prestazioni; (rif.MDR
2017/746)

Istruzioni per l'uso

Le informazioni fornite dal fabbricante per far conoscere all'utilizzatore
la destinazione d'uso e l'uso corretto di un dispositivo e le eventuali
precauzioni da adottare; (rif.MDR 2017/746)

Interoperabilità

La capacità di due o più dispositivi, compreso il software, dello stesso
fabbricante o di fabbricanti diversi di: a) scambiare informazioni e
utilizzare le informazioni scambiate ai fini della corretta esecuzione di
una funzione specifica senza modifica del contenuto dei dati; e/o b)
comunicare tra di loro; e/o c) funzionare congiuntamente come
previsto; (rif.MDR 2017/746)

Evidenze cliniche

i dati clinici e i risultati della valutazione delle prestazioni relativi a un
dispositivo, in qualità e quantità sufficienti da permettere una
valutazione qualificata sulla capacità del dispositivo di ottenere i
benefici clinici e la sicurezza previsti quando è utilizzato come previsto
dal fabbricante (rif.MDR 2017/746)
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VOCE / ACRONIMO DESCRIZIONE

Prestazioni di un dispositivo

La capacità di un dispositivo di prestarsi alla sua destinazione d'uso,
come dichiarato dal fabbricante. Si tratta delle prestazioni analitiche e,
se del caso, della prestazione clinica a supporto di tale destinazione
d'uso (rif.MDR 2017/746);

Specificità diagnostica

La capacità di un dispositivo di riconoscere l'assenza di un marcatore
bersaglio associato a una determinata malattia o affezione (rif.MDR
2017/746);

Sensibilità diagnostica

la capacità di un dispositivo di riconoscere la presenza di un marcatore
bersaglio associato a una determinata malattia o affezione(rif.MDR
2017/746);

Calibratore
Misura di riferimento materiale utilizzata per la taratura di un
dispositivo(rif.MDR 2017/746)

Materiale di controllo

sostanza, materiale o articolo destinato dal fabbricante a essere
utilizzato per verificare le caratteristiche di prestazione di un
dispositivo(rif.MDR 2017/746)

20



VOCE / ACRONIMO DESCRIZIONE

Dispositivo per test autodiagnostico

qualsiasi dispositivo destinato dal fabbricante a essere utilizzato da
utilizzatori profani (332/2000 a domicilio), inclusi i dispositivi utilizzati
per servizi di test offerti a utilizzatori profani mediante servizi della
società dell'informazione (rif.MDR 2017/746);

Dispositivo per analisi decentrate

(near-patient testing)

qualsiasi dispositivo che non è destinato a un test autodiagnostico,
bensì alla realizzazione di test al di fuori di un laboratorio, di norma
vicino o accanto al paziente, da parte di un operatore sanitario (rif.MDR
2017/746);

Difetto di un dispositivo

qualsiasi carenza a livello dell'identità, della qualità, della durabilità,
dell'affidabilità, della sicurezza o delle prestazioni di un dispositivo
destinato allo studio delle prestazioni, compresi il cattivo
funzionamento, gli errori d'uso o l'inadeguatezza delle informazioni
fornite dal fabbricante; (rif.MDR 2017/746);

Incidente

qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche o delle
prestazioni di un dispositivo messo a disposizione sul mercato,
compreso l'errore d'uso determinato dalle caratteristiche
ergonomiche, nonché qualsiasi danno derivante dalla decisione
medica, azione od omissione basata sulle informazioni o sui risultati
forniti dal dispositivo (rif.MDR 2017/746);
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Alcune novità
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Device for near-patient testing Device for self-testing

Device NOT for near-patient testing Device NOT for self-testing

I nuovi regolamenti creano un quadro normativo 
solido, trasparente e sostenibile, riconosciuto a 
livello internazionale, che migliora la sicurezza 
clinica e garantisce ai fabbricanti un accesso equo al 
mercato. 
Contrariamente alle direttive, i regolamenti sono 
direttamente applicabili e non devono essere 
recepiti nel diritto nazionale. L'MDR e l'IVDR 
ridurranno quindi i rischi di interpretazioni 
discrepanti nel mercato dell'UE.

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-new-regulations/getting-ready-new-regulations/



Gestione IVD nel ciclo di vita (analisi dei bisogni, 
acquisizione, manutenzione, dismissione)

• Destinazione d’uso

• Analisi del rischio (operatore e paziente). UNI CEI EN 14971 

• Rispetto dei requisisti essenziali di sicurezza. Allegato I del reg.  Lo stato dell’arte 
sono gli standard (norme armonizzate)

• Norme costruttive di riferimento

• Ciclo di vita

• Follow-up

DISPOSITIVI LEGACY - Durante il periodo di transizione, coesistono sul mercato i 
prodotti certificati a norma delle direttive e quelli certificati a norma dei 
regolamenti (status paritario a norma di legge)  -

• Validità certificato d’uso
• Modifiche maggiori - MDCG 2022-15 Guidance on appropriate surveillance regarding the 

transitional provisions under Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by 
certificates according to the IVDD 
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CICLO DI VITA DM- IVD

• Periodo di tempo che intercorre tra il concepimento di un prodotto e il
momento in cui non é più disponibile per l’uso

• Il ciclo di vita di sviluppo di un prodotto (software compreso) é
normalmente diviso almeno nelle seguenti fasi:

• requisiti,
• progettazione,
• programmazione,
• verifica,
• installazione,
• utilizzo,
• aggiornamenti,
• follow-up
• manutenzione

24



Destinazione d’uso
L'utilizzo al quale è destinato un dispositivo secondo le indicazioni fornite 
dal fabbricante sull'etichetta, nelle istruzioni per l'uso o nel materiale o 
nelle dichiarazioni di promozione o vendita o come specificato dal 
fabbricante nella valutazione delle prestazioni; (rif.MDR 2017/746)

25

ALCUNI ESEMPI – DISPOSITIVI DA POCT

Qualsiasi dispositivo che non è destinato a un test
autodiagnostico, bensì alla realizzazione di test al di fuori di un
laboratorio, di norma vicino o accanto al paziente, da parte di
un operatore sanitario (rif.MDR 2017/746);

Near Patient Testing
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Esempio di SW-IVD
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Esempio di SW-IVD  MDD classe I MDR classe IIa

2018

2019



28

LEGACY IVDD
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IVDR
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Anche il reattivo di classe A????
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Devo acquistare dei kit per effettuare una specifica determinazione…. posso utilizzare la 
strumentazione che ho in laboratorio? Possono fornirmela non nuova?    



Tracciabilità – cosa significa?
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Flusso della logistica

Ordine

Invio ordini di kit, con gestione just in time sul punto di riordino

• Ordine di materiale a costo

• Ordine di materiale a costo zero

Ricezione

Ricevimento merce con ddt e carica il materiale in giacenza

UDI-DI +UDI-PI

Consegna

Utilizzo del kit con scarico del materiale al cdc per la contabilità 
analitica

Associazione lotto Kit – Analizzatore – Prestazione erogata – Paziente 

VIGILANZA !!!

33



Terminalino

Al centro il terminalino, 
strumento per la lettura 
degli scarichi a strumento.

A destra, esempi dei 
barcode da leggere 
con il terminalino 
nell’ordine indicato 
sullo schermo
dello stesso. 

Servizio Unico Ingegneria Clinica AUSL-AOU Modena 34
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INVENTARIO DESCRIZIONE COD LIS

DATA LOTTO DATA

PAZIENTE CAMPIONE DATA REFERTAZIONE ANALISI DESCRIZIONE
SCARICO PRODOTTO SCADENZA

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 5518565 506850901 04/12/2022 05:52 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 5518565 506850901 04/12/2022 05:52 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 7020076 506850601 04/12/2022 05:54 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 7020076 506850601 04/12/2022 05:54 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 5093789 506851201 04/12/2022 08:33 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 5093789 506851201 04/12/2022 08:33 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 5518565 506851001 04/12/2022 08:33 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 5518565 506851001 04/12/2022 08:33 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 7020076 506851101 04/12/2022 08:34 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 7020076 506851101 04/12/2022 08:34 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 6003835 506854301 04/12/2022 11:04 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 6003835 506854301 04/12/2022 11:04 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 4385955 506854101 04/12/2022 11:05 33 P.T.

200000124 PA - ACL TOP 550 CTS ATOP550PV2 04/12/2022 N0320758 31/03/2024 4385955 506854101 04/12/2022 11:05 33 P.T.



Reclami ….. Alcuni esempi
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Segnalazione d’incidente???
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Omics, NGS, Artificial Intelligence



Extract Sample

Construct Library

Prepare Template

Run Sequence

Analyze Data

NGS Workflow

Dispositivi – Strumentazione – Reagenti/calibratori - Software

39



Principali problemi

1. Accurata Individuazione dei bisogni

2. Composizione del pannello: non è detto che il pannello CE-IVD 
soddisfi i bisogni indicati

3. Verifica della compliance con la normativa di riferimento (98/79 Vs 
746/2017)

4. Verifica della correttezza della classe di rischio (CE-IVDR) in 
relazione alla destinazione d’uso presente nelle IFU e alle 7 regole di 
classificazione

5. Verifica della compatibilità nel caso di acquisto di pannello con 
strumentazione già presente

6. Verifica della catena di certificazione (vedi anche punto 3)
40



Un esempio di workflow CE-IVDR

The “---” Dx “---” Solution is an in vitro diagnostic medical device that can be used as an aid to determine the Homologous 

Recombination Deficiency (HRD) status of tumors in patients with ovarian cancer by the semi-quantitative detection of 

the Genomic Instability biomarker. The device is intended to be used by healthcare professionals and is based on a next 

generation sequencing (NGS) workflow taking genomic DNA extracted from FFPE treated tumor material as input.

PUO’ ESSERE QUALIFICATO 

COME GENERAL IVD 

(CLASSE A) ?





Un esempio di pannello (kit) CE-IVDR
Il kit “---” è un test per uso in vitro diagnostico per la determinazione dello stato mutazionale del DNA genomico, 
purificato e non, isolato da tessuto tumorale (fresco, congelato, fissato in formalina incluso in paraffina (FFPE)), 
da agoaspirati (FNA) e da plasma. 
Il kit “---” permette la preparazione di librerie Next Generation Sequencing (NGS) compatibili con le piattaforme 
«PIATTAFORMA 1, PIATTAFORMA 2, PIATTAFORMA 3 – FABBRICANTE PIATTAFORME” per l’identificazione 
di polimorfismi a singolo nucleotide (SNV) e indels in «XX» geni (riportati nella tabella sottostante) di rilievo 
clinico-diagnostico. 

Il kit “---” è validato per l’utilizzo con i seguenti strumenti: 

• Quantificazione tramite qPCR del DNA input, amplificazione multiplex (PCR1), indicizzazione (PCR2): 
«PRODOTTO»- «FABBEICANTE»(«xx» posizioni) 

• Quantificazione delle librerie:  “PRODOTTO 1”, “PRODOTTO 2” («FABBRICANTE»)
• Sequenziamento: piattaforme Next-Genetation-Sequencing (NGS) “PIATTAFORMA 1”, “PIATTAFORMA 2 ”, 

“PIATTAFORMA 3” (“FABBRICANTE PIATTAFORME”.) 
• Analisi dati: 

• “SOFTWARE 1” cod. “CODICE SOFTWARE 1” versione “VERSIONE SOFTWARE 1” o superiore
(“FABBRICANTE SOFTWARE”) 

• Sistema integrato “SOFTWARE 2” cod. «CODICE SOFTWARE 1” “versione “VERSIONE SOFTWARE 
2” o superiore e “HARDWARE” cod. «CODICE HARDWARE» (FABBRICANTE HARDWARE»). 



Un esempio di 
certificazione 
di Reagente 
per l’estrazione 
di acidi nucleici

Classificato in Classe A secondo la regola 5

Vale anche per test SAR-COV-2 (Classe D)?





…l’introduzione nella diagnostica molecolare di tecnologie di sequenziamento

parallelo massivo, meglio conosciute come next generation sequencing (NGS),

rappresenta un importante contributo tecnologico per far fronte a queste

nuove esigenze cliniche….

…L’elenco delle neoplasie in cui la tecnologia NGS è raccomandata, è tuttavia

soggetto a continuo aggiornamento sulla base delle nuove conoscenze. I

pannelli NGS da utilizzare devono coprire tutte le alterazioni genetico-

molecolari per le quali esiste una indicazione clinica e quindi mutazioni

puntiformi, inserzioni/delezioni (indels), variazioni del numero di copie geniche

(CNV) e riarrangiamenti strutturali, quali fusioni, ove richiesto.,,

…All’esordio di malattia, il tessuto tumorale deve essere preferito alla 

cosiddetta biopsia liquida, ovvero il DNA libero circolante (cfDNA), per 

l’identificazione dei target molecolari. L’analisi del cfDNA rappresenta 

un’alternativa quando il tessuto non è disponibile o inadeguato o il/la paziente 

ha comorbidità tali da escludere un approccio diagnostico invasivo.

Alla ripresa di malattia, in pazienti in corso di trattamento con farmaci target, 

la biopsia liquida ha il vantaggio di rappresentare meglio l’eterogeneità 

tumorale e consente l’identificazione di meccanismi di resistenza acquisita, 

laddove esista una indicazione

clinica all’utilizzo di questa informazione…



…I criteri di organizzazione di un laboratorio che esegue

test NGS devono riguardare:

1. Adeguatezza strutturale: disponibilità di ambienti dedicati con locali idonei

alle diverse fasi di estrazione, allestimento, sequenziamento, analisi e

conservazione dei dati

2. Adeguatezza strumentale: disponibilità di strumentazioni NGS di ultima

generazione e di tecnologie per la validazione ortogonale

3. Adeguatezza di risorse umane: presenza di personale adeguatamente

formato (patologi, biologi, bioinformatici)

4. Procedure operative (SOPs) di gestione campioni, dati e tracciabilità

5. Certificazione di qualità (almeno ISO9001 e auspicabilmente la

ISO15189)….



IVD-IH «In House» tests

Che cosa è necessario per qualificare un test come LTD secondo IVDR?

Laboratory Developed Test (LTD) – Art. 5



Fondo Nazionale NGS
Il 28 settembre scorso la Conferenza Stato-Regioni ha sancito l’intesa 
sullo schema di decreto del Ministero della Salute di riparto del fondo 
per il potenziamento dei test di Next – Generation Sequencing (NGS), 
con una dotazione pari a 5 milioni di euro per ciascuno degli anni 
2022 e 2023. Entro il 30 novembre le Regioni dovranno trasmettere al 
Ministero della salute una delibera di impegno ad adottare tutti gli atti 
necessari per l’attuazione delle indicazioni relative alle modalità 
organizzative per la prescrizione, l’esecuzione, l’utilizzo, il monitoraggio, 
nonché l’esecuzione e la valutazione dei risultati dei test di NGS, al fine 
di una appropriata scelta terapeutica per i pazienti affetti da carcinoma 
non a piccole cellule non squamoso metastatico del polmone.

DAL SITO CITTADINANZA ATTIVA



Artificial Intelligence

L'Intelligenza Artificiale (AI) si riferisce a sistemi che
mostrano un comportamento intelligente analizzando il
loro ambiente e intraprendendo azioni - con un certo
grado di autonomia - per raggiungere obiettivi specifici.

Artificial Intelligence for Europe {COM(2018)237 final} 



Artificial Intelligence
L'introduzione dell'Intelligenza Artificiale nella sanità può avvenire:

• A livello di paziente, l'Intelligenza Artificiale nel settore sanitario consente
rilevamenti, diagnosi e trattamenti più accurati e/o rapidi, con conseguenti
risultati migliori per i pazienti. Man mano che le soluzioni e le piattaforme di
intelligenza artificiale diventano sempre più comuni e convenienti e migliorano
continuamente, è essenziale garantire che i pazienti abbiano un facile accesso
a questo tipo di assistenza sanitaria specializzata e personalizzata.

• A livello di operatori sanitari e professionisti, vi è un chiaro vantaggio
dell'Intelligenza Artificiale per supportare il processo decisionale. Non solo può
aumentare l'accuratezza della diagnosi e l'efficacia del trattamento, ma
anche migliorare l'efficienza dei loro flussi di lavoro avendo informazioni
prontamente e rapidamente disponibili, riducendo notevolmente la
produttività e i tempi di consegna.

• A livello sociale ci sarà anche un aumento significativo del livello generale di
salute e benessere con costi di assistenza ridotti.

COCIR



Artificial Intelligence: domande
Un sistema di intelligenza artificiale che modifica le proprie caratteristiche
prestazionali e di sicurezza durante il suo utilizzo e senza il coinvolgimento
esplicito del produttore non è attualmente compatibile con i quadri normativi
dell'UE sui dispositivi medici e richiede un ulteriore sviluppo della guida.

Questo prossimo passo nell'IA non sarà possibile senza affrontare
adeguatamente il seguente elenco non esaustivo di domande:

• Come si determinerebbe e si gestirebbe un cambiamento, significativo o non
significativo, per un sistema di intelligenza artificiale?

• Possiamo distinguere la (non) significatività delle modifiche al sistema in
termini di prestazioni del sistema di IA, in particolare se ciò comporterebbe
decisioni diverse prese dall'IA?

• In che modo le modifiche ai sistemi di IA influirebbero sugli obblighi normativi
relativi, ad esempio, all'etichettatura e alla registrazione?

• Chi sarebbe considerato il fabbricante e fino a che punto il fabbricante può
esercitare il controllo?

COCIR



Attualmente non esistono leggi o standard armonizzati che regolino specificamente l'uso

dell'intelligenza artificiale nei dispositivi medici. Tuttavia, questi dispositivi devono
soddisfare i requisiti normativi esistenti, come ad esempio:

Artificial Intelligence

• I produttori devono dimostrare i benefici e le prestazioni del dispositivo medico. Per i dispositivi utilizzati 
per scopi diagnostici, la sensibilità e la specificità, ad esempio, devono essere dimostrate.

• I dispositivi devono essere convalidati rispetto allo scopo previsto e ai requisiti delle parti interessate e 
verificati rispetto alle specifiche (compreso l'allegato I 17.2 dell'MDR).

• Devono garantire che il software sia stato sviluppato in modo da garantire ripetibilità, affidabilità e 
prestazioni (incluso MDR Allegato I 17.1). 

• I produttori devono descrivere i metodi che utilizzeranno per queste verifiche.
• Se la valutazione clinica si basa su un dispositivo di confronto, tale dispositivo deve essere 

sufficientemente equivalente dal punto di vista tecnico, il che include esplicitamente la valutazione degli 
algoritmi del software (MDR Allegato XIV, Parte A, paragrafo 3).Prima dello sviluppo, i produttori devono 
determinare e garantire la competenza delle persone coinvolte (ISO 13485:2016 7.3.2 f).



FDA ha lanciato
nel 2021 un Action
Plan specifico
sull’Artificial
Intelligence

Artificial Intelligence



Data Base FDA con i
principali prodotti nel
campo medicale

Artificial Intelligence



Un esempio di prodotto
AI certificato in Classe II
FDA

Artificial Intelligence



In EUDAMED esistono prodotti AI classificati come IVD General secondo la
direttiva 98/79

Artificial Intelligence



Il Software Dispositivo Medico IVD



SaMD Infografica
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SaMD Infografica

Fase decisionale 1
il software dispositivo medico fornisce informazioni nell'ambito
della definizione di dispositivo medico diagnostico in vitro?
Il software che, ai sensi del Regolamento (UE) 2017/746 - IVDR
Articolo 2 (2) da (a) a (f) fornisce informazioni:
a) riguardante un processo o uno stato fisiologico o patologico
(mediante indagine su questo processo o stato); o
b) Riguardanti menomazioni fisiche o mentali congenite
(c) Riguardanti la predisposizione a una condizione medica o a una
malattia;
(d) Per determinare la sicurezza e la compatibilità con i potenziali
destinatari del trattamento;
(e) Per prevedere la risposta o le reazioni al trattamento;
f) per definire le misure terapeutiche di monitoraggio.
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SaMD Infografica
Fase decisionale 2:
Il software crea informazioni basate sui dati ottenuti solo da dispositivi medico-
diagnostici in vitro?
Se le informazioni fornite si basano su dati ottenuti esclusivamente da dispositivi
medico-diagnostici in vitro, il software è un dispositivo medico diagnostico in vitro ed è
quindi un SaMD IVD.
Se i dati analizzati sono ottenuti da una combinazione di dispositivi medico-diagnostici
in vitro e dispositivi medici, procedere al passaggio 3.
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SaMD Infografica

Fase decisionale 3:
lo scopo previsto è sostanzialmente determinato da fonti di dati provenienti da
dispositivi medico-diagnostici in vitro? In caso affermativo, la legislazione applicabile è il
regolamento (UE) 2017/746. Se lo scopo previsto è sostanzialmente determinato da
fonti di dati provenienti da dispositivi medici, la legislazione applicabile è il Regolamento
(UE) 2017/745.

Nella condizione in cui lo scopo previsto dei dati di output soddisfi sia le definizioni di
dispositivo medico che di dispositivo medico diagnostico in vitro stabilite nell'MDR e
nell'IVDR (fare riferimento alla Fase 2 della decisione), una ponderazione delle fonti di
dati basata sul significato di le informazioni relative al raggiungimento dello scopo
previsto dovrebbero essere fornite per aiutare il fabbricante a determinare quale
regolamento applicare.
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STUDIO STEFANELLI



Problematiche relative lla gestione del 
Software Medicale (IVDR-MDR)

• Il Software Medicale è un prodotto: occorre effettuare una analitica analisi 
dei bisogni e verificarne l’esistenza sul mercato.

• L’analisi di rischio è completamente demandata al fabbricante una volta 
che venga utilizzato in coerenza con la destinazione d’uso prevista.

• Il software medicale è un dispositivo medico attivo: normalmente di Classe 
IIa (MDR)

• Deve essere soggetto a collaudo e a dismissione, una volta terminato il 
ciclo di vita che deve essere dichiarato dal fabbricante

• E’ soggetto a PMS

• Gran parte dei SW IVDR / MDR sono oggi classificati nelle classi di rischio 
più basse (Generici IVDD e I MDD)



Caso della «Digital Pathology»



Digital Pathology
• Attualmente, gli scanner WSI possono essere utilizzati nell'Unione Europea

ai sensi della direttiva 98/79/CE della Commissione Europea per la
diagnostica in vitro (direttiva sui dispositivi medico-diagnostici in vitro
(IVDD)) [2].

• Il software DP, come software autonomo, come i visualizzatori WSI o
l'analisi automatizzata delle immagini per compiti specifici (ad esempio,
quantificazione immunoistochimica), può anche ricevere il marchio CE IVD-
MD (dispositivi medici). In sostanza, la conformità si basa su
un'autodichiarazione del produttore.

• Gli scanner e il software associato di numerosi produttori sono attualmente
etichettati CE-IVD come quelli di Philips, Roche/Ventana, Leica/Aperio,
Hamamatsu, 3DHISTECH

Digital Pathology: Advantages, Limitations and Emerging Perspectives -Stephan W. Jahn, Markus Plass and 

Farid Moinfar -J. Clin. Med. 2020, 9, 3697; doi:10.3390/jcm9113697 - Received: 8 October 2020; Accepted: 

13 November 2020; Published: 18 November 2020



Digital Pathology
• In base al nuovo regolamento sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVDR) del 

Parlamento europeo, tutti i dispositivi medici in-vitro, compresi gli scanner per 
vetrini e il software di patologia digitale, devono richiedere la marcatura CE a 
partire da maggio 2022.

• L'IVDR richiederà una prestazione valutazione con un rapporto di validità 
scientifica e un rapporto di prestazione analitica e clinica. Pertanto, le 
approvazioni europee in DP assomiglieranno più da vicino alle attuali 
approvazioni della Food and Drug Administration (FDA) per il mercato 
statunitense . 

• Finora solo due piattaforme WSI hanno ricevuto l'approvazione della FDA per la 
patologia chirurgica primaria (diagnosi istopatologica) negli Stati Uniti. La prima 
approvazione è stata concessa nel 2017 alla soluzione Philips IntelliSite Digital 
Pathology. 

• Si tratta di un sistema chiuso che comprende uno scanner/sistema di gestione 
delle immagini e un display. L'approvazione si è basata su uno studio di non 
inferiorità di quasi 2000 vetrini di diverse entità istopatologiche.

Digital Pathology: Advantages, Limitations and Emerging Perspectives -Stephan W. Jahn, Markus Plass and 

Farid Moinfar -J. Clin. Med. 2020, 9, 3697; doi:10.3390/jcm9113697 - Received: 8 October 2020; Accepted: 

13 November 2020; Published: 18 November 2020



Digital Pathology
• I microscopi convenzionali sono considerati dalla FDA dispositivi di 

Classe I (controlli generali, microscopi 21 CFR 864.3600 e accessori) e 
sarebbero classificati come Classe A (strumenti) in EU 2017/746 
(IVDR).

• Nella direttiva 98/79/CE (IVDD), i sistemi automatizzati di analisi delle 
immagini (microscopio, automatizzato, analisi delle immagini e 
intervento dell'operatore, secondo la IAF Medical Device 
Nomenclature-MDN) sono classificati come Classe 1 e secondo la FDA 
statunitense , sono considerati di Classe II. 

• Ma se il sistema viene utilizzato per valutare l'intensità nucleare e la 
positività percentuale in IHC, è considerato Classe IIa dall'UE e Classe 
II dalla FDA statunitense.

New European Union Regulations Related to Whole Slide Image Scanners and Image Analysis Software - Marcial 
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Digital Pathology

• Un microscopio a scansione automatizzato e un'analisi delle immagini 
per il saggio di ibridazione in situ fluorescente (FISH) sono classificati 
come Classe IIb nell'UE IVDD e come Classe II secondo la FDA degli 
Stati Uniti. 

• Sistemi di imaging per citologia ginecologica o lettore automatizzato 
di vetrini per citologia cervicale (Hologic Imager, BD FocalPoint), 
dispositivi considerati di Classe III dalla FDA degli Stati Uniti, sono di 
classe IIb secondo l'IVDD dell'UE e ora sarebbero classificati come 
classe C (da utilizzare nello screening del cancro) nell'IVDR dell'UE.

New European Union Regulations Related to Whole Slide Image Scanners and Image Analysis Software - Marcial 
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