
Arg
ome Punto     Necessità    Azione    Output

1 Comprendere di quanto il proprio SGQ si discos� dalla conformità 
rispe�o ai requisi� del MDR

Condurre una Gap Analysis del SGQ Descrizione delle deficienze riscontrate
Piano di azioni corre�ve completo di tempi e cos�

2

Definire se all’interno del SGQ sono presen� procedure che 
descrivono la strategia ado�ata per il rispe�o della norma�va e la 
realizzazione del prodo�o, compresi proge�azione, sviluppo e 
produzione.

Verificare la presenza e l’adeguatezza delle procedure
Alles�re nuove procedure, o revisionare le procedure esisten� 
affinché siano adeguate

3
Definire se la procedura a�uale di PMS, Vigilanza e comunicazione 
con Autorità Competente, ON, altri sogge� interessa�, ecc. è 
adeguata in relazione ai requisi� del MDR

Verificare la procedura esistente in modo puntuale, anche da un 
punto di vista formale Revisionare la procedura esistente affinché la stessa sia adeguata

4 Definire se la procedura a�uale di valutazione clinica è adeguata in 
relazione ai requisi� del MDR

Verificare la procedura esistente in modo puntuale Revisionare la procedura esistente affinché la stessa sia adeguata

5
Definire se la procedura a�uale di iden�ficazione e rintracciabilità è 
adeguata in relazione ai requisi� del MDR Verificare la procedura esistente in modo puntuale Revisionare la procedura esistente affinché la stessa sia adeguata

6
Comprendere se le evidenze disponibili in relazione a ciascun 
disposi�vo di interesse sono sufficien� a dimostrare anche la 
conformità secondo i requisi� del MDR

Condurre una Gap Analysis della documentazione tecnica Descrizione delle deficienze riscontrate

7
L’analisi dei rischi rela�va al disposi�vo di interesse è ancora valida 
nell'o�ca del MDR?

Rivedere la analisi dei rischi a�uale in relazione ai nuovi requisi� 
del MDR

Un report di analisi dei rischi conforme a quanto previsto dal MDR. 
Nella sostanza, la conclusione che il disposi�vo è effe�vamente 
conforme ai requisi� del MDR.  

8

I da� in proprio possesso dimostrano che il disposi�vo è 
biologicamente sicuro in relazione ai requisi� espressi dalla ISO 
10993-1:2018, e all’approccio razionale che la stessa impone di 
seguire?

Rivalutare cri�camente i da� a propria disposizione con l’aiuto di 
un tossicologo qualificato, al fine di redigere e poi a�uare un 
Biological Evalua�on Plan adeguato. 

Un report di valutazione biologica (BER, Biological Evalua�on 
Report) che dimostri la sicurezza biologica del disposi�vo e quindi, 
l’effe�va conformità ai rela�vi requisi� del MDR.

9
L’evidenza clinica disponibile in merito al disposi�vo di interesse è 
sufficiente a dimostrare la conformità secondo MDR? 

Analizzare cri�camente l’ul�mo report di valutazione clinica 
disponibile; a�vare tu�e le azioni conseguen� nel caso in cui non 
lo sia.

Un report di valutazione clinica conforme a quanto previsto. Nella 
sostanza, la conclusione che anche l’evidenza clinica disponibile 
concorre a dimostrare in modo incontrover�bile la conformità ai 
requisi� del MDR.

10
È stata valutata adeguatamente l’usabilità del disposi�vo, e le 
informazioni con esso fornite sono adeguate?

Analizzare cri�camente i da� di PMS e l’ul�mo report di usabilità 
se disponibile; condurre una gap analysis dell’e�che�atura. 
Ado�are le opportune azioni se necessario, eseguendo uno studio 
di usabilità e modificando l’e�che�atura.

Un report di usabilità che dimostri l’effe�va conformità del 
disposi�vo ai requisi� applicabili del MDR, e agli standard tecnici di 
riferimento; un’e�che�atura del disposi�vo effe�vamente 
conforme ai requisi� MDR e degli standard tecnici applicabili.
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10 passi per "mettersi in regola" con il Regolamento (UE) 2017/745

Questa tabella ha il solo scopo di orientare il lettore, non può sostituire il consiglio di un professionista.


