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CAPITOLO 10
LA REGOLAZIONE EUROPEA DEI DISPOSITIVI MEDICI

D. Daniel;

SOMMARIO: 1. Premessa. — 2. Il quadro normativo attualmente vigente. — 3. I
principali profili della disciplina del regolamento sui dispositivi medici. — 4. Alcuni
cenni alla disciplina del regolamento sui dispositivi medico-diagnostici in vitro. — 5.
Uno sguardo al quadro normativo futuro.

1. Premessa

La normativa dell’'Unione europea volta alla regolamentazione dei dispo-
sitivi medici si pone, quanto ai suoi obiettivi generali, in linea di continuita
con la corrispondente disciplina prevista per i prodotti medicinali (v. capito-
lo 11): sotto un primo profilo, mira alla protezione della salute pubblica at-
traverso standard di qualita e di sicurezza rispetto all’'uso cui i dispositivi
medici sono destinati e, sotto un profilo maggiormente connesso alle dinami-
che del mercato interno, assicura che i dispositivi medici rispettino i principi
delle liberta economiche di circolazione, essendo generalmente equiparabili
alle merci. Tuttavia, vi sono anche significative differenze rispetto alla rego-
lamentazione di settore applicabile ai farmaci, consistenti nella sostanziale
mancanza di una procedura di autorizzazione all'immissione in commercio, a
favore di un sistema fondato sul concetto di conformita che deve essere assi-
curato, a seconda della classe del dispositivo medico, dal fabbricante o da un
organismo notificato, con la conseguente assenza, a livello regolatorio, di
un’agenzia centralizzata con funzioni analoghe a quelle dell’ Agenzia europea
per i medicinali (EMA).

Sulla scorta di alcune preliminari considerazioni relative al contesto eco-
nomico-giuridico che costituisce lo sfondo dell’attuale quadro normativo eu-
ropeo in materia di dispositivi medici, il presente capitolo intende illustrarne
i principali elementi, includendo alcuni riferimenti allo specifico ambito dei
dispositivi medico-diagnostici in vitro. Infine, sara fatto cenno anche alle
prospettive di futura revisione della legislazione vigente, alla luce della pro-
posta di regolamento presentata dalla Commissione europea in data 16 di-
cembre 2025 (COM(2025)1023).
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Innanzitutto, & opportuno premettere che la qualificazione di dispositivo
medico si applica ad un ampio novero di categorie di prodotti sanitari che
spaziano dai pit comuni, come ad esempio cerotti e siringhe, fino a quelli
maggiormente sofisticati, tra cui gli scanner corporei, e che comprende altre-
si i dispositivi impiantabili, quali protesi, valvole cardiache o pacemakers. Al-
trettanto ampia & la gamma di prodotti che costituiscono dispositivi medico-
diagnostici in vitro, i quali possono comprendere test rapidi eseguibili in au-
tonomia o comunque da personale non specializzato (ad esempio, i test delle
urine o per il controllo del tasso di glucosio nel sangue), ma anche kit ad uso
professionale utilizzabili solo con il supporto di personale di laboratorio e
tramite apparecchiature adeguate (come gli strumenti per la microbiologia o
la tipizzazione sanguigna). Conseguentemente, il mercato di riferimento,
complessivamente considerato, & particolarmente esteso, raggiungendo due
milioni di prodotti a livello globale secondo le piu recenti stime dell’Organiz-
zazione Mondiale della Sanita. L’Europa (a questi fini, intesa come i 27 Stati
membri, pit la Norvegia, la Svizzera e il Regno Unito: cfr. il report MedTech
Europe’s Facts & Figures 2025, p. 31) rappresenta il secondo mercato dopo
quello statunitense e, con un valore stimato di circa 170 miliardi (calcolato
nell’anno 2024), ammonta ad una quota del 26,4% di quello mondiale. Con
riguardo alle imprese del settore operanti nel territorio europeo, se ne stima-
no piu di 38.000, la quasi totalita delle quali (90%) & costituita da piccole e
medie imprese (ancora il report MedTech Europe’s Facts & Figures 2025, p.
16). Si tratta, quindi, di un contesto economico di dimensioni significative
che, come piti ampiamente i sistemi sanitari in cui esso si inserisce, si caratte-

rizza anche per la rilevanza sociale, in ragione dei molteplici ambiti di utiliz-
zo dei dispositivi medici attraverso tutte le fasi del rapporto di cura di un pa-
ziente.

Cio spiega le ragioni per cui, gia a partire dagli anni novanta, si & ritenuto
necessario intervenire con una normativa settoriale applicabile ai prodotti di
cui si discute, adottando tre direttive dedicate, rispettivamente: a) ai disposi-
tivi medici impiantabili attivi (direttiva 90/385), b) ai dispositivi medici
(direttiva 93/42) e c) ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (direttiva
98/79). Tali atti si inserivano nel solco del cosiddetto “nuovo approccio” se-

guito dalle misure di integrazione positiva del mercato interno da meta degli
anni ottanta in poi (cfr. la risoluzione del Consiglio, del 7 maggio 1985, rela-
tiva ad una nuova strategia in materia di armonizzazione tecnica e normaliz-

zazione), che ha portato le istituzioni comunitarie ad abbandonare la tenden-
za regolatoria volta ad introdurre norme tecniche di dettaglio per singole ca-
tegorie di prodotti a favore del raggiungimento, su un piano piu generale, di
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un livello minimo di armonizzazione. In particolare, le citate direttive stabili-
vano parametri di sicurezza per i dispositivi medici senza tuttavia imporre, in
capo ai fabbricanti, obblighi relativi a specifici processi di produzione, specie
con riferimento all’adozione di sistemi di garanzia della qualita dei prodotti.
L’aspetto qualificante della suddetta disciplina risiedeva, infatti, nell’ar-
monizzazione dei soli requisiti essenziali di fabbricazione, a cui si affiancava,
in parallelo, la standardizzazione delle specifiche tecniche affidata ad organi-
smi di normazione (Comitato europeo di normazione — CEN e Comitato eu-
ropeo di normazione elettrotecnica — CENELEC, a tutt’oggi operativi, su cui
v. anche capitolo 3 e capitolo 16).

Se, pertanto, le finalita di questo intervento legislativo erano dichiarata-
mente orientate al perseguimento degli obiettivi di realizzazione del mercato
interno, cid ha permesso agli Stati membri di beneficiare di un maggiore
margine di discrezionalita, con conseguenti differenziazioni in sede di attua-
zione, talora anche sostanziali, che hanno fatto emergere incertezze applica-
tive e potenziali lacune normative. Un caso che, sebbene non isolato, ha mes-
so piu di altri in evidenza alcune criticita connesse alle scelte operate nelle
citate direttive sui dispositivi medici, suscitando anche una certa risonanza
mediatica a livello internazionale, & quello originato dall’utilizzo, da parte
della societa francese Poly Implant Protheése SA (PIP), di silicone industriale
(anziché silicone ad uso medicale) per la produzione di circa un milione di
protesi mammarie vendute tra il 2001 e il 2010. La vicenda ha generato nu-
merosi contenziosi a livello globale, uno dei quali ha coinvolto una cittadina
tedesca che nel 2008 aveva subito, in Germania, un intervento con impianto
di protesi prodotte dalla societa PIP e, dopo un secondo intervento di rimo-
zione effettuato in via precauzionale, aveva instaurato presso un tribunale te-
desco un giudizio per risarcimento del danno nei confronti della TUV Rhein-
land LGA Products GmbH, quale organismo incaricato dal fabbricante di
valutare il suo sistema di qualita ai fini del rilascio della marcatura CE di
conformita (Conformité Européenne). La controversia, giunta nei gradi suc-
cessivi sino alla Corte federale di giustizia (Bundesgerichtshof), ¢ stata oggetto
di rinvio pregiudiziale alla Corte di giustizia (causa C-219/15, Schmitt), che,
per i profili generali che qui interessano, ha messo in luce taluni limiti deri-
vanti dal modello regolatorio degli anni novanta, con particolare riferimento
agli obblighi degli enti notificati in forza delle direttive sopra menzionate e
I'eventuale insorgenza di una loro responsabilita diretta per inadempimento
colpevole.

A cio si & aggiunto, inevitabilmente, 'impatto del progresso scientifico e
tecnologico che ha innescato, anche per la scienza medica, un processo evo-
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lutivo esponenziale, portando con sé la necessita di una risposta legislativa a
livello europeo non solo attraverso nuovi atti dedicati a vari profili del com-
plesso fenomeno della digitalizzazione della sanita, ma anche attraverso
I'adeguamento delle normative esistenti. Per quanto riguarda I’ambito ora in
esame, la revisione ha condotto all’adozione di due regolamenti applicabili,
rispettivamente, ai dispositivi medici, inclusi quelli impiantabili (regolamento
2017/745; nel prosieguo anche “MDR” dalla denominazione in inglese Med:-
cal Devices Regulation), e ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (regola-
mento 2017/746; nel prosieguo anche “IVDR” dalla denominazione in ingle-
se In Vitro Devices Regulation), i cui contenuti saranno meglio illustrati nei

paragrafi successivi.

2. Il quadro normativo attualmente vigente

In via preliminare, occorre sottolineare la scelta di politica legislativa
compiuta dalle istituzioni europee che, per riformare le tre direttive adottate
negli anni Novanta, hanno optato per lo strumento del regolamento, identifi-
cato dalla Commissione, nelle proprie proposte (COM(2012)542 per il MDR
e COM(2012)541 per 'IVDR), come necessario per superare quelle diver-
genze di applicazione negli Stati membri che “[avevano] condotto a livelli

diversi di protezione della salute e della sicurezza e creato ostacoli al mercato
interno” (COM(2012)542, par. 3.10 e, in termini analoghi, COM(2012)541,
par. 3.10).

I regolamenti ad oggi in vigore, MDR e IVDR, sono accomunati da un
evidente cambiamento della razo che ne orienta l'intera disciplina, focalizza-
ta sulla sicurezza dei dispositivi (e, conseguentemente, dei pazienti), non a
caso indicata come obiettivo nel considerando n. 1 di entrambi gli atti. Sotto
il profilo temporale, ad una procedura di adozione protrattasi per diversi an-
ni, si & aggiunto un prolungato periodo transitorio, all’esito del quale il MDR
¢ divenuto pienamente applicabile solo a partire dal 26 maggio 2021 (con un
rinvio di un anno, rispetto all’originaria data del 2020, dovuto alla pandemia
da COVID-19) e 'IVDR a partire dal 26 maggio 2022. Seppure ridotta in
due regolamenti, anziché nelle tre direttive precedenti, la disciplina attuale
risulta caratterizzata da un notevole grado di complessita e di dettaglio, che &
stata la ragione anche della menzionata previsione di disposizioni transitorie
che permettessero ai diversi soggetti, pubblici e privati, coinvolti nella sua
applicazione, sufficienti possibilita di adeguamento.

Entrambi gli atti sono costruiti sulla medesima base giuridica, la quale, in
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continuita con diversi strumenti di diritto derivato adottati in relazione ad
altri aspetti di politica sanitaria, combina gli artt. 114 e 168, par. 4, lett. c),
TFUE al fine di proseguire nel consolidamento del mercato interno e garan-
tire, al contempo, parametri elevati di qualita e sicurezza dei dispositivi me-
dici messi a disposizione nell’'Unione europea (cfr. i considerando n. 2 dei
due regolamenti in parola).

Complessivamente considerate, le principali modifiche normative intro-
dotte dai due regolamenti si articolano attraverso alcuni punti essenziali, che
possono essere cosi riassunti: a) revisione delle nozioni di “dispositivo medi-
co” e “dispositivo medico-diagnostico in vitro”; b) ridefinizione degli obbli-
ghi degli operatori economici (fabbricante, rappresentante autorizzato, im-
portatore e distributore); c) rafforzamento del ruolo degli organismi notifica-
ti, la cui sorveglianza ¢ demandata alle autorita nazionali; d) rafforzamento
del sistema di vigilanza post-commercializzazione; e) disposizioni in materia
di trasparenza e tracciabilita dei dispositivi medici. Tali aspetti saranno og-
getto di successivo approfondimento con particolare riguardo all’ambito dei
dispositivi medici e, solo tramite alcuni cenni, a quello dei dispositivi medi-
co-diagnostici in vitro.

3. [ principali profili della disciplina del regolamento sui dispositivi medici

Volgendo ora I'attenzione al quadro normativo sancito dal MDR, & op-
portuno muovere dalla definizione di “dispositivo medico” stabilita dall’art.
2, n. 1), dello stesso, che si riferisce a “qualunque strumento, apparecchio,
apparecchiatura, software, impianto, reagente, materiale o altro articolo, de-
stinato dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in combina-
zione, per una o piu delle seguenti destinazioni d’'uso mediche specifiche: a)
diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o at-
tenuazione di malattie; b) diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione
o compensazione di una lesione o di una disabilita; c) studio, sostituzione o
modifica dell’anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o patologi-
co; d) fornire informazioni attraverso ’esame 77 vitro di campioni provenien-
ti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati, e che non esercita nel o
sul corpo umano 'azione principale cui & destinato mediante mezzi farmaco-
logici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione puo essere coadiuvata
da tali mezzi”.

Gia ad un primo esame, & possibile cogliere gli aspetti centrali della no-
zione, che implica, da un lato, una modalita d’azione, in linea generale, di ti-
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po fisico-meccanico e, dall’altro lato, una destinazione d’uso in ambito sani-
tario, come ad esempio la prevenzione, la diagnosi, il monitoraggio o il trat-
tamento. I dispositivi medici si differenziano, pertanto, dai prodotti medici-
nali, che invece sono caratterizzati da un meccanismo d’azione farmacologi-
co, immunologico o metabolico. Non sempre, tuttavia, la qualificazione risul-
ta netta e possono esistere casistiche di prodotti cosiddetti borderline o com-
binati, che sono state affrontate anche attraverso le previsioni delle linee gui-
da elaborate, e periodicamente aggiornate, da parte del Gruppo di coordi-
namento per i dispositivi medici (Medical Devices Coordination Group —
MDCG, istituito in forza del MDR e composto da un rappresentante per
Stato membro, sotto il coordinamento della Commissione europea). La stes-

sa giurisprudenza della Corte di giustizia ha trattato, in pit occasioni, la que-
stione della classificazione come prodotto medicinale o dispositivo medico,
contribuendo a fornire ulteriori indicazioni in prospettiva applicativa (tra le
pronunce piu recenti: causa C-589/23, Cassella-med e MCM Klosterfrau).

A partire da tale ampia nozione, il MDR, ai sensi dell’art. 51 e dell’all.
VIII, distingue quattro categorie di dispositivi medici sulla base di altrettante
classi di rischio (I, Ila, IIb e III, in ordine crescente di “pericolosita”), te-
nendo conto delle caratteristiche del dispositivo in questione (tra cui il grado

di invasivita, la durata d’azione e di contatto con il corpo umano, il carattere
attivo o non attivo), del rischio che implica il suo utilizzo (non solo per il pa-
ziente, ma anche per 'operatore sanitario) e della destinazione d’uso stabilita
dal fabbricante. La rilevanza di tale classificazione risiede nella conseguente
corrispondenza con una diversa procedura per l'ottenimento del marchio
CE, il quale garantisce la conformita ai requisiti prescritti dal MDR (e ad altre
normative europee di armonizzazione, laddove applicabili) e permette la libera
circolazione del prodotto all’interno del territorio dell'Unione. Piu precisa-
mente, i dispositivi di classe I, in ragione del livello di rischio pit basso, sono
oggetto di autocertificazione da parte del fabbricante, mentre per le altre tre
classi di dispositivi & previsto I'intervento di enti esterni (i menzionati “organi-
smi notificati”), che assume rilevanza crescente in funzione dell’aumento del
rischio, ai quali ¢ demandata la valutazione di conformita. Al riguardo, si puo
ricordare che, in relazione ad un dispositivo medico di classe Ila, 'organismo
notificato deve tenere conto del sistema di garanzia della qualita e della valuta-
zione clinica del prodotto, mentre, se il dispositivo medico & di classe III, oc-
corre altresi una verifica della progettazione dello stesso.

In funzione della classificazione descritta, e in particolare dell'impor-
tanza attribuita anche alla destinazione d’uso impressa dal fabbricante, ¢ op-
portuno fare cenno all'inclusione del soffware nell’ambito materiale della de-
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finizione di “dispositivo medico”. In proposito, soccorrono le indicazioni
fornite dal considerando n. 19 del MDR, alla luce delle quali il soffware &
qualificato come tale nella misura in cui sia “specificamente destinato dal
fabbricante a essere impiegato per una o piu delle destinazioni d’uso medi-
che” specificate dal citato art. 2, n. 1). Qualora, invece, si tratti di software
“destinato a finalita generali, anche se utilizzato in un contesto sanitario”, o
di software “per fini associati allo stile di vita e al benessere”, la qualificazio-
ne come dispositivo medico non trova applicazione. Nonostante I"apparente
chiarezza testuale, la questione definitoria rimane tuttavia complessa dal
punto di vista pratico-applicativo (v. ad esempio causa C-329/16, Suitem e
Philips France).

Ulteriori profili della disciplina su cui il MDR ¢ intervenuto riguardano
I’architettura complessiva in cui si muovono, secondo le rispettive responsa-
bilita, gli attori del quadro regolatorio in materia di dispositivi medici. Im-
maginando una struttura che ¢& stata definita “piramidale” (A. Mahalatchimy,
2021, p. 788), ¢ possibile identificare un’ipotetica base composta dagli opera-
tori economici privati (fabbricante, mandatario, importatore e distributore),
sulla quale poggiano due ulteriori livelli costituiti da tipologie di enti diversi:
in primo luogo, gli organismi notificati nel ruolo di regolatori privati e, al
vertice, le autorita nazionali competenti nei singoli Stati membri e la Com-
missione europea, cui sono conferite, in via residuale, funzioni di vigilanza di
carattere pubblicistico.

Come accennato in precedenza, il fabbricante ¢ il soggetto centrale non
solo della catena produttiva, ma anche della stessa operativita del MDR: in
capo a questi &, infatti, rimessa la responsabilita di progettare e immettere sul
mercato dispositivi medici che risultino conformi alla normativa applicabile,
dovendo altresi dotarsi di un sistema di gestione del rischio connesso ai pro-
pri prodotti ed effettuare valutazioni cliniche, indipendentemente dalla clas-
sificazione del dispositivo in questione (si vedano, in dettaglio, gli obblighi
sanciti dall’art. 10 del MDR).

In base alla classe di rischio, come anticipato, puo spettare al fabbricante
stesso 1'obbligo di autocertificare la conformita del dispositivo (se di classe
I), oppure sara tenuto a scegliere un organismo notificato e a richiederne
I'intervento per la valutazione di conformita (se il dispositivo rientra nelle
classi IIa, IIb o III). Una volta proceduto in una delle due modalita, sara il
fabbricante ad apporre il marchio CE cosi ottenuto e a darne comunicazione
all’autorita nazionale competente. Tale soggetto &, inoltre, destinatario di
obblighi stringenti anche nella fase successiva alla commercializzazione, di
cui si dira meglio nel prosieguo.
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Qualora il fabbricante non sia stabilito in uno Stato membro dell’'Unione
europea, l'art. 11 del regolamento in esame impone la designazione del co-
siddetto “mandatario unico” per poter immettere sul mercato i propri dispo-
sitivi. Questa figura assume la responsabilita per quanto riguarda, tra I'altro,
la verifica della redazione della dichiarazione di conformita e della documen-
tazione tecnica e, sotto un profilo ancora piu rilevante, & responsabile in so-
lido con il fabbricante qualora il dispositivo fosse difettoso, con una previ-
sione che riflette in modo evidente il menzionato cambio di paradigma, in-
centrato sulla sicurezza dei prodotti, introdotto con il MDR.

11 regolamento stabilisce, inoltre, obblighi in capo agli importatori e ai
distributori (rispettivamente, artt. 13 e 14). Con riferimento ai primi, ai fini
della commercializzazione dei dispositivi medici & richiesto loro di garantire
il rispetto dei requisiti di conformita previsti per il fabbricante e per i pro-
dotti stessi, ed & imposto anche l'onere di registrazione nella banca dati
EUDAMED (su cui v. zifra, in questo paragrafo). Analoghe disposizioni val-
gono per i distributori, i quali sono altresi coinvolti nella fase di vigilanza
successiva all'immissione in commercio.

Spostandosi al livello superiore dell'immaginata struttura piramidale, &
utile richiamare alcune preliminari considerazioni in merito agli organismi
notificati. Si tratta di enti privati con funzioni di valutazione di conformita
che intervengono nella misura in cui la sicurezza di un determinato prodotto
sia disciplinata dalle norme di armonizzazione tecnica adottate a livello UE,
giocando, pertanto, un ruolo centrale nella realizzazione del citato “nuovo
approccio” regolatorio perseguito dall’Unione nel quadro del mercato inter-
no.

Nel settore dei dispositivi medici, infatti, I'operativita di tali organismi
era prevista gia nell'impianto legislativo precedente, fondato sulle direttive
risalenti agli anni Novanta, e ha trovato conferma nel regolamento vigente, in
funzione della specifica classe del dispositivo medico in questione, secondo
quanto si & gia illustrato. Il MDR ha invece rafforzato i compiti di sorveglian-
za sugli organismi notificati che sono rimessi, in prima battuta, alle autorita
nazionali competenti (per I'Ttalia, il Ministero della Salute), cui spetta, nello
Stato membro di riferimento, la designazione degli organismi stessi e il loro

successivo monitoraggio, con una rivalutazione dei requisiti almeno annuale,
comprensiva di un audit che deve avvenire in loco presso la sede dell’ente
(cfr. artt. 42 e 44). Le designazioni compiute a livello nazionale, cosi come le
eventuali modifiche successive, sono notificate alla Commissione europea, la
quale svolge essenzialmente un ruolo di coordinamento per lo scambio di
esperienze nazionali, anche finalizzato all’elaborazione di codici di buone
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prassi relative alle attivita delle autorita degli Stati membri e di documenti di
orientamento rivolti agli organismi notificati (art. 48).

La centralita attribuita dal MDR alla sicurezza dei dispositivi medici tro-
va conferma e ulteriore valorizzazione nel complesso delle disposizioni ri-
guardanti la fase di vigilanza successiva alla commercializzazione del prodot-
to, che puo dirsi, altrettanto idealmente, riproporre la struttura piramidale
sopra descritta in relazione alle responsabilita degli attori coinvolti nel qua-
dro regolatorio. In sostanza, sono i fabbricanti i soggetti tenuti ad adottare
misure di gestione del rischio connesso all’'uso del dispositivo medico, men-
tre alle autorita nazionali & attribuita la sorveglianza nel territorio di compe-
tenza e la Commissione europea interviene, con funzioni sostitutive, laddove
sia necessario decidere in merito alle azioni intraprese nei singoli Stati mem-
bri.

Analizzando alcuni profili piu nel dettaglio, 'art. 83 del MDR impone al
fabbricante un novero articolato di obblighi volti all’elaborazione, realizza-
zione e mantenimento di un “piano di vigilanza post-commercializzazione”,
proporzionato alla classe di rischio e alla tipologia di dispositivo medico, al
fine di alimentare una base di dati che attraversi tutto il ciclo di vita del pro-
dotto stesso e che possa essere utilizzata per aggiornare la relativa documen-
tazione tecnica e clinica. Sempre a carico del fabbricante & previsto un ulte-
riore adempimento, consistente nella segnalazione alla competente autorita
nazionale di “incidenti gravi” provocati dai propri dispositivi medici immessi
sul mercato dell’'Unione, nonché di qualsiasi azione correttiva di sicurezza ad
essi correlata (art. 87). A cio fa seguito un’indagine condotta dallo stesso
fabbricante con la supervisione delle autorita degli Stati membri interessati,
che possono anche adottare le misure ritenute necessarie per la protezione
della salute pubblica e della sicurezza dei pazienti.

Per quanto concerne, invece, il livello “superiore” della sorveglianza del
mercato, rimesso alle autorita nazionali in coordinamento con la Commissio-
ne (art. 93), ¢ possibile svolgere ispezioni, con o senza preavviso, non solo
presso le sedi degli operatori economici che commercializzano i dispositivi
medici, ma anche nelle strutture dei professionisti sanitari che li utilizzano.
Qualora si rilevi che il dispositivo in questione presenti “un rischio inaccet-
tabile per la salute o la sicurezza di pazienti, utilizzatori o altre persone o per
altri aspetti della protezione della salute pubblica”, oppure “non sia confor-
me alle prescrizioni” del regolamento (art. 94), le autorita competenti adot-
tano le opportune misure correttive, che possono comprendere anche il ritiro
del prodotto dal mercato o il suo richiamo entro un tempo ragionevole. I
provvedimenti cosi assunti sono notificati alle corrispondenti autorita degli
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altri Stati membri e alla Commissione; qualora vengano sollevate obiezioni in
merito a tali misure, spetta all’istituzione europea valutare la loro eventuale
contrarieta al diritto dell'Unione e decidere, in ultima analisi, sulla loro ap-
plicazione.

In parte collegato alle considerazioni appena svolte rispetto al sistema di
sorveglianza che abbraccia I'intero ciclo di vita dei dispositivi, si pone, infine,
I'intervento di rafforzamento operato dal MDR relativamente alle prescrizio-
ni in materia di trasparenza (su cui v. artt. 25 ss.). A questo proposito, i prin-
cipali strumenti oggetto delle modifiche introdotte sono stati i processi di
tracciabilita e la banca dati europea dei dispositivi medici, EUDAMED. 1l
regolamento, infatti, estende i requisiti di tracciabilita, includendo, tra i con-
seguenti obblighi, tutti i diversi operatori economici coinvolti nelle fasi di
produzione e distribuzione, cosi come gli utilizzatori professionali.

In ottica funzionale a tale scopo, & istituito un sistema di identificazione
unica (cosiddetto “sistema UDI”, dall'inglese unigue device identification),
composto da due parti: un identificativo del dispositivo (UDI-DI), specifico
per un produttore e per un dispositivo, e un identificativo di produzione
(UDI-PI), che identifica I'unita di produzione del dispositivo. Il complessivo
codice UDI ¢ quindi apposto direttamente sul dispositivo stesso, se possibile,
oppure sul suo confezionamento esterno. Tali informazioni confluiscono poi
nella menzionata banca dati EUDAMED (artt. 33 ss.), in cui i dispositivi
medici devono essere registrati, prima della commercializzazione, dai rispet-
tivi fabbricanti. In aggiunta, essa costituisce una fonte di dati relativi alle in-
dagini cliniche eventualmente condotte, agli organismi notificati intervenuti
per la valutazione di conformita, se applicabile, e, in generale, agli operatori
economici coinvolti nella catena produttiva, nonché alle fasi di vigilanza e
sorveglianza successive all'immissione sul mercato. Le informazioni raccolte
possono cosi essere accessibili non solo alle autorita nazionali competenti e
alla Commissione europea, ma anche agli stessi utenti finali.

4. Alcuni cenni alla disciplina del regolamento sui dispositivi medico-diagno-
stict in vitro

Limitandosi, come anticipato, a brevi considerazioni relative al secondo
pilastro del quadro regolatorio in esame, vale a dire 'TVDR, ¢& altrettanto uti-
le premettere la definizione di “dispositivo medico-diagnostico in vitro”,
fornita dall’art. 2, n. 2), dello stesso regolamento. Si tratta di “qualsiasi di-
spositivo medico composto da un reagente, un prodotto reattivo, un calibra-
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tore, un materiale di controllo, un kit, uno strumento, un apparecchio, una
parte di attrezzatura, un software o un sistema, utilizzato da solo o in combi-
nazione, destinato dal fabbricante a essere impiegato in vitro per I'esame di
campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati, uni-
camente o principalmente al fine di fornire una o piu delle seguenti informa-
zioni: a) su un processo o uno stato fisiologico o patologico; b) su una disabi-
lita fisica o intellettiva congenita; ¢) sulla predisposizione a una condizione
fisica 0 a una malattia; d) per determinare la sicurezza e la compatibilita con
potenziali soggetti riceventi; e) per prevedere la risposta o le reazioni a un
trattamento; f) per definire o monitorare le misure terapeutiche”.

Su questa base, 'ambito di applicazione dell'TVDR risulta ampliato ri-
spetto alla precedente direttiva 98/79, comprendendo anche test per la pre-
disposizione a una condizione fisica e/o a una malattia (ad esempio, test ge-
netici), o quelli che forniscono informazioni per la prevenzione della risposta
o delle reazioni ad un determinato trattamento (come i test diagnostici di ac-
compagnamento ad un farmaco complementare).

L’TVDR interviene inoltre, in misura significativa, sul sistema di classifi-
cazione dei dispositivi medico-diagnostici in vitro, attualmente organizzato
secondo quattro livelli (A, B, C e D) in funzione della destinazione d’uso e
del rischio che comportano (cfr. artt. 47 ss.), secondo un approccio analogo
a quello adottato dal MDR e in continuita con i principi elaborati, a livello
globale, dall’International Medical Device Regulators Forum: (istituito nel
2011 come successore del Global Harmonization Task Force on Medical De-
vices). Anche nel settore ora analizzato, infatti, la procedura di valutazione

della conformita per i dispositivi che presentano un rischio piu basso (classe
A) & rimessa alla responsabilita del fabbricante, mentre per i dispositivi di
classe B, C e D & previsto il coinvolgimento degli organismi notificati.

Ancora sulla falsariga del MDR, si pongono le disposizioni relative ai re-
quisiti e all’'operativita degli organismi notificati, che agiscono sotto il con-
trollo delle autorita nazionali competenti e della Commissione europea, cosi
come quelle che disciplinano il pervasivo sistema di vigilanza post-
commercializzazione (artt. 78 ss.), che coinvolge in prima battuta i fabbrican-
ti, e la sorveglianza del mercato, di matrice pubblicistica (artt. 88 ss.).

5. Uno sguardo al quadro normativo futuro

Sebbene i vigenti regolamenti in materia di dispositivi medici e di dispo-
sitivi medico-diagnostici in vitro, i cui contenuti sono stati sin qui ricostruiti
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negli aspetti essenziali, siano stati adottati con l'obiettivo di innovare, in
un’ottica di miglioramento, la normativa precedente, la loro concreta attua-
zione, anche a seguito delle reiterate fasi transitorie, ha comportato oneri in-
genti, dal punto di vista economico e amministrativo, per gli operatori eco-
nomici del settore, incertezze applicative e, talora, anche problematiche di
accesso alla fornitura dei dispositivi da parte dei pazienti.

Tali riscontri sono stati raccolti dalla Commissione europea tramite un
invito a presentare contributi lanciato tra settembre e ottobre del 2025, da
cui ¢ originata una proposta di revisione dell’attuale disciplina, adottata il
successivo 16 dicembre (la citata proposta di regolamento COM(2025)1023),
unitamente ad un’ampia valutazione accompagnatoria (SWD(2025)1051)
che, pur confermando i positivi risultati in termini di rafforzamento della si-
curezza delle prestazioni dei dispositivi medici e della trasparenza, ha illu-
strato le potenziali criticita sistemiche riguardanti, tra 'altro, la disponibilita
dei prodotti sul mercato, la certezza giuridica del quadro regolatorio e la
competitivita del settore industriale in questione.

La proposta di regolamento si propone di intervenire con una “revisione
mirata” degli attuali MDR e IVDR, articolata attraverso le seguenti linee
programmatiche: a) semplificazione e proporzionalita; b) riduzione degli
oneri amministrativi; ¢) innovazione e disponibilita di dispositivi per specifici
gruppi di pazienti o situazioni; d) prevedibilita ed efficienza in termini di co-
sti della certificazione; e) coordinamento nell’ambito del sistema decentrato;
f) ulteriore digitalizzazione; g) cooperazione internazionale; h) interazione
con altre normative dell’'Unione.

Senza poter svolgere, in questa sede, un’analisi approfondita delle dispo-

sizioni che realizzano ciascuno dei menzionati obiettivi, &€ comunque possibi-
le individuare la complessiva ratzo che orienta questa nuova iniziativa legisla-
tiva, fondata sull’introduzione di requisiti pit chiari e di procedure mag-
giormente efficienti, elaborati sulla base di evidenze reali e in considerazione
dell’ulteriore avanzamento della digitalizzazione, e su un migliore coordina-
mento, a livello UE, dei meccanismi di supervisione e di dialogo strutturato,
anche sotto il profilo tecnico-scientifico. Seppure la riforma proposta non
presenti un esplicito collegamento, almeno testualmente, con la progressiva
costruzione di un’Unione europea della salute (COM(2020)724), non si pos-
sono non scorgere profili di continuita con tale pit ampio obiettivo politico

che la Commissione europea, congiuntamente alle altre istituzioni, si & pre-
fissata di raggiungere nel lungo periodo, a partire dall’esperienza della pan-
demia da COVID-19. In questo senso, pur essendo necessario attendere
I’esito della negoziazione della futura legislazione, essa appare, gia nelle sue
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premesse, orientata a rafforzare la tutela della salute pubblica e, al contempo,
a promuovere l'innovazione e la competitivita del mercato interno del-
I'Unione.
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