
• Cosa significa "sistema di gestione della qualità che garantisca

la conformità", previsto dal MDR 745 tra gli obblighi del
fabbricante di Dispositivi Medici ?

• Quale differenza c'è tra "sistema di gestione della qualità" e

"documentazione tecnica" ?

• Per garantire la conformità, alla fine, è sufficiente un software

gestionale?

Qualche buona pratica 
per snellire gli 
adempimenti



Il dentista robot 
esegue la prima 
procedura 
completamente 
automatizzata

Anche se tecnologie e 

IA corrono…
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Iscriviti subito!!!





MDR 745 art 10 – Obblighi dei fabbricanti

I fabbricanti... provvedono a 
istituire, documentare, applicare, 
mantenere, aggiornare e migliorare 
costantemente un 

sistema di gestione 
della qualità 
che garantisca la conformità al presente 
regolamento nella maniera più efficace e in 
modo proporzionato alla classe di rischio e 
alla tipologia di dispositivo.



…il SGQ riguarda almeno :
• una strategia per il rispetto della normativa, tra cui il rispetto delle procedure di 
valutazione della conformità e delle procedure per la gestione delle modifiche dei 
dispositivi coperti dal sistema

• l'identificazione dei requisiti generali di sicurezza e prestazione applicabili e il vaglio 
delle opzioni intese a soddisfare tali requisiti

• la responsabilità della gestione

• la gestione delle risorse, compresi la selezione e il 

controllo dei fornitori e dei subcontraenti

• la gestione dei rischi …

• la valutazione clinica, compreso il PMCF

• la realizzazione del prodotto, compresi pianificazione, progettazione, sviluppo, 
produzione e fornitura di servizi

• la predisposizione, l'implementazione e il mantenimento di un sistema di 
sorveglianza post-commercializzazione….

• la gestione della comunicazione con le autorità competenti, gli organismi notificati, 
altri operatori economici, i clienti e/o altri soggetti interessati

• i processi per la segnalazione di incidenti gravi e le azioni correttive di sicurezza nel 
contesto della vigilanza

• la gestione delle azioni correttive e preventive e la verifica della loro efficacia

• le procedure per il monitoraggio e la misurazione dei risultati, l'analisi dei dati e il 
miglioramento dei prodotti



Cosa si intende per SISTEMA DI GESTIONE QUALITA’?

Il sistema di gestione per la qualità è l'insieme di elementi 
correlati o interagenti dell'organizzazione

finalizzato a stabilire politiche, obiettivi 

e processi per conseguire tali obiettivi.

Come si può definire un sistema di gestione?

Un sistema di gestione (SG) è un insieme di regole e procedure, 
che un’azienda può applicare allo scopo di raggiungere obiettivi 
definiti, quali ad esempio: la soddisfazione del cliente.

Un sistema di gestione della qualità è un sistema dinamico che si 
evolve nel tempo attraverso un miglioramento continuo.



Il Fascicolo Tecnico è una raccolta di documenti che

descrive e dimostra la correttezza di tutto il percorso di

realizzazione di un DM, dalla progettazione, ai controlli in

proccess e sul prodotto finito.



Cosa si intende per DOCUMENTAZIONE TECNICA?

I fabbricanti DM sono tenuti a redigere e a mantenere 
aggiornata una Documentazione Tecnica per documentare 
la conformità del dispositivo e di consentirne la 
valutazione.

Per i dispositivi su misura, i fabbricanti sono tenuti a 
redigere e tenere aggiornata una documentazione inerente 
al dispositivo che producono. 

Allegato XIII, punto 2 del MDR: essa deve indicare, come 
minimo, il luogo o i luoghi di fabbricazione, e permettere di 
comprendere la progettazione, la fabbricazione e le 
prestazioni del dispositivo.



1 - Descrizione e specifiche del dispositivo, inclusi accessori 
e varianti 

• informazioni descrittive circa il dispositivo ed il suo 
utilizzo, classe di rischio del dispositivo a norma 
dell’allegato VIII;

• identificazione di eventuali generazioni precedenti del 
dispositivo prodotte dallo stesso fabbricante e di 
eventuali dispositivi simili disponibili sul mercato

2 - Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante

• etichette apposte sul dispositivo e sul confezionamento

• istruzioni per l’uso nelle lingue accettate dagli Stati 
membri.



3 - Informazioni di progettazione e fabbricazione

• informazioni che consentono la comprensione delle fasi di 
progettazione del dispositivo;

• informazioni e specifiche complete, compresi i processi di 
fabbricazione e la loro convalida;

• l’identificazione di tutti i siti, inclusi quelli dei fornitori e dei 
subfornitori, in cui si svolgono le attività di progettazione e di 
fabbricazione.

4 - Requisiti generali di sicurezza e prestazione

• informazioni relative alla dimostrazione della conformità ai 
requisiti applicabili al dispositivo tenendo conto della sua 
destinazione d’uso e una spiegazione del motivo per cui gli altri 
requisiti non sono applicabili.

• individuazione dei documenti che comprovano la conformità 
con ogni norma armonizzata, specifica comune o altro metodo 
applicato per dimostrare la conformità..



5 - Analisi dei rischi e dei benefici e gestione del rischio

• analisi dei rischi e dei benefici;

• soluzioni adottate e risultati della gestione del rischio.

6. - Verifica e convalida del prodotto

• risultati e analisi critiche di tutte le verifiche e convalide 
eseguite e/o di studi effettuati al fine di dimostrare la 
conformità del dispositivo alle prescrizioni del MDR e in 
particolare ai GSPR applicabili.

• risultati dei test tecnici, di laboratorio, e della valutazione della 
letteratura esistente pertinente al dispositivo, tenendo conto 
della sua destinazione d’uso o a dispositivi simili;

• Piano e Rapporto sulla valutazione clinica ;

• Piano PMCF (follow-up clinico post-commercializzazione) e 
rapporto di valutazione del PMCF o motivo per cui un PMCF 
non è applicabile.



A cosa serve un buon software gestionale?

● aiuta a gestire gli adempimenti del MDR 2017/745

● consente di gestire i lavori e le attività svolte nel 
laboratorio, ottimizzando i tempi

● aiuta a gestire il magazzino con carico e scarico dei 
materiali e tracciabilità dei lotti

● può importare le immagini dal software Cad Cam e 
acquisire immagini dai formati più comuni

● può dematerializzare ed effettuare  la conservazione 
sostitutiva legale del fascicolo tecnico e delle fatture 
elettroniche



Guide per le imprese



a) una strategia per il rispetto della normativa, tra cui il rispetto delle 
procedure di valutazione della conformità e delle procedure per la gestione 
delle modifiche dei dispositivi coperti dal sistema

Introduzione

0.1 Scopo del fascicolo tecnico

0.1.1 Controllo dell’autorità competente

0.1.2 Riferimenti alla documentazione relativa alla valutazione di

conformità

0.6 Aggiornamento

CAPITOLO 1 – FABBRICANTE E DISPOSITIVO

1.1 Nome e indirizzo del fabbricante

1.1.1 Rappresentante del fabbricante nella Comunità Europea

1.1.2 Luoghi di fabbricazione

1.1.3 Produzioni effettuate da subfornitori

1.2 Generalità ed identificazione del dispositivo

1.2.1 Vita del dispositivo

1.3 Scopo per il quale il dispositivo è fabbricato



b) l'identificazione dei requisiti generali di sicurezza e prestazione 
applicabili e il vaglio delle opzioni intese a soddisfare tali requisiti

CAPITOLO 4 – REQUISITI GENERALI DI SICUREZZA E PRESTAZIONE

4.1 Scopo

4.2 Requisiti Generali

All. 4 A Requisiti RGSP – Esempio identificazione requisiti applicabili



c) la responsabilità della gestione
CAPITOLO 1 – FABBRICANTE E DISPOSITIVO

1.1 Nome e indirizzo del fabbricante

1.1.1 Rappresentante del fabbricante nella Comunità Europea

CAPITOLO 9 – PROCEDURE OPERATIVE

9.2 Personale addetto al controllo del processo di fabbricazione

All. 9A Organigramma

All. 9 C Identificazione Responsabile del rispetto della normativa

All. 9 D Aggiornamento risorse umane



d) la gestione delle risorse, compresi la selezione e il controllo dei 
fornitori e dei subcontraenti

CAPITOLO 1 – FABBRICANTE E DISPOSITIVO

1.1 Nome e indirizzo del fabbricante

1.1.1 Rappresentante del fabbricante nella Comunità Europea

1.1.2 Luoghi di fabbricazione

1.1.3 Produzioni effettuate da subfornitori

1.2 Generalità ed identificazione del dispositivo

1.2.1 Vita del dispositivo

1.3 Scopo per il quale il dispositivo è fabbricato



e) la gestione dei rischi di cui all'allegato I, punto 3

CAPITOLO 5 – ANALISI E GESTIONE DEI RISCHI

5.1 Scopo

5.2 Riferimenti Normativi

5.3 Responsabilità

5.4 Generalità

5.5 Modalità Operative

5.5.1 Documentazione di gestione del rischio

5.5.2 Analisi del rischio

5.5.3 Valutazione del rischio

5.5.4 Controllo del rischio

5.5.5 Riesame: rapporto di gestione del rischio

5.5.6 Informazioni di produzione e post produzione

5.5.7 Panoramica del processo di gestione del rischio per i dispositivi

5.5.8 Identificazione caratteristiche del dispositivo e impatto sicurezza

5.5.9 Tabella con esempi di pericoli e fattori concorrenti

5.6 Accertamento / controllo del rischio

5.7 A – Analisi del rischio

5.7.1 FASE 1 – Uso previsto/scopo previsto del dispositivo

5.7.2 FASE 2 – Identificazione dei pericoli noti o prevedibili

5.7.3 FASE 3 - Stima rischio/i per ogni pericolo individuato

5.7.3.1 Probabilità che si verifichi il rischio

5.7.3.2 Stima della gravità che può verificarsi a seguito del presentarsi del danno

5.7.3.3 Esempio di stima della gravità che si può verificare

5.7.3.4 Accettabilità del rischio

5.8 B – Valutazione del rischio

5..8.1 FASE 4 – Valutazione del rischio

5.9 C – Controllo del rischio

5.9.1 FASE 5 – Controllo rischio – analisi opzioni

5.9.2 FASE 6 - implementazione della/e misura/e di controllo del rischio

5.9.3 FASE 7 – Valutazione del rischio residuo

5.9.4 FASE 8 – Accettazione complessiva del rischio

5.9.4.1 Analisi rischi benefici  

5.9.4.2 Altri pericoli generati

5.9.4.3 Completezza della valutazione del rischio  

5.9.4.4 Valutazione del rischio residuo complessivo 

5.9.4.5 Rapporto di gestione del rischio

5.10 D – informazioni post – produzione / post market

5.10.1 FASE 9 – Esperienza post produzione

5.10.2 FASE 10: Revisione dell’esperienza di gestione del rischio

All. 5 A Analisi rischi DMSM – Caso Protesi fissa – Corona metallo ceramica / Richmond



f) la valutazione clinica, ai sensi dell’art. 61 e dell'allegato XIV, compreso il PMCF

CAPITOLO 1 – FABBRICANTE E DISPOSITIVO

1.4 Valutazione Clinica

All. 1 D Procedura per la valutazione clinica (estratto MEDDEV 2,7.1 rev.4))

All. 1 E Registro documentazione clinica



g) la realizzazione del prodotto, compresi pianificazione, 
progettazione, sviluppo, produzione e fornitura di servizi

CAPITOLO 3 – CONTROLLO DEL PROCESSO

3.1 Descrizione dell’organizzazione del sistema produttivo

3.2 Approvvigionamento e controllo dei fornitori

3.3 Fasi di lavorazione e controllo

3.4 Identificazione e rintracciabilità

3.4.1. Identificazione e tracciabilità della merce in arrivo

3.4.2 Identificazione e rintracciabilità dei dispositivi fabbricati

3.4.2.1 Attribuzione del numero di lotto

3.4-2.2 Tracciabilità delle materie prime impiegate in produzione

All. 3 A Scheda Fornitore

All. 3 b Piano di fabbricazione e controllo

All. 3 C Progetto tecnico d’esecuzione

All. 3 D Scheda verifiche e collaudi

All. 3 E Scheda manutenzione attrezzature

All. 3 F Scheda non conformità

All. 3 G Ordine acquisto lavorazioni esterne

All. 3 H Conformità lavorazioni esterne



i) la predisposizione, l'implementazione e il mantenimento di un 

sistema di sorveglianza post-commercializzazione, ai sensi dell’art. 83

CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET

6.1 Il monitoraggio post-market

6.2 Le procedure di monitoraggio

6.3 Il monitoraggio passivo

6.4 Il monitoraggio attivo

All. 6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, caso protesi mobile



j) la gestione della comunicazione con le autorità competenti, gli 
organismi notificati, altri operatori economici, i clienti e/o altri soggetti 
interessati

CAPITOLO 7 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI E SEGNALAZIONE INCIDENTI

7.1 Riferimenti

7.2 Raccolta di dati

7.6.3 Relazioni di sintesi periodiche

7.12 Relazioni sulle tendenze

CAPITOLO 8 – INFORMAZIONI E ISTRUZIONI

8.1 Generalità

8.2 Etichette di identificazione

All. 8 A Etichetta

All. 8 B Informazioni e istruzioni per l’uso – Caso protesi fissa metallo ceramica



k) i processi per la segnalazione di incidenti gravi e le azioni 

correttive di sicurezza nel contesto della vigilanza

CAPITOLO 7 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI E SEGNALAZIONE INCIDENTI

7.1 Riferimenti

7.2 Raccolta di dati

7.6.3 Relazioni di sintesi periodiche

7.6.4 Completamento dell’indagine e chiusura

7.7 Azioni Correttive di sicurezza (FSCA)

7.8 Azioni correttive/preventive

7.9 Richiamo prodotti dal mercato

7.10 Modalità di segnalazione

7.11 Tempistiche per le segnalazioni

7.12 Relazioni sulle tendenze

7.13 Ruolo dell’Autorità competente e procedura di valutazione coordinata

7.14 Rapporto Periodico di aggiornamento sulla sicurezza

All. 7A Rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR



l) la gestione delle azioni correttive e preventive e la verifica della loro 
efficacia

CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET

All. 6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, caso protesi mobile

CAPITOLO 7 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI E SEGNALAZIONE INCIDENTI

7.7 Azioni Correttive di sicurezza (FSCA)

7.8 Azioni correttive/preventive



m) le procedure per il monitoraggio e la misurazione dei risultati, 
l'analisi dei dati e il miglioramento dei prodotti

CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET

All. 6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, caso protesi 

mobile

CAPITOLO 7 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI E SEGNALAZIONE INCIDENTI

7.14 Rapporto Periodico di aggiornamento sulla sicurezza

All. 7A Rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR
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