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Articolo 120 MDR: Disposizioni transitorie
Proposta di emendamento del Regolamento (UE) 

2017/745 (MDR)

Il 2023 era già iniziato con un'importante novità che dà seguito
a quanto proposta da Consiglio EPSCO del 9 dicembre 2022

In data 6 gennaio 2023, la Commissione europea ha pubblicato
la sua proposta di emendamento del Regolamento (EU)
2017/745 (MDR) e, in parNcolare, dell'ar0colo
120 relaNvamente alle disposizioni transitorie.

La proposta, è stata fa;a propria dal Consiglio Europeo il 26 
gennaio 2023 e il testo è stato approvato (con solo due vo0 
contrari !) il 16 febbraio 2023 dal parlamento Europeo



Proposta di emendamento del Regolamento (UE) 2017/745

Nonostante nel documento MDCG 2022-14, approvato ad agosto 2022, il MDCG
avesse individuato una serie di azioni finalizzate a limitare gli effeH del ritardo nella
transizione alle nuove regole comunitarie, le stesse non hanno prodoJo i risultaK
auspicaK, con il grave rischio di una paralisi nei percorsi di autorizzazione e
transizione alla nuova complessa normaKva per i disposiKvi medici.

Come deJo, il 6 gennaio 2023 la Commissione europea aveva presentato la proposta
di modifica del Regolamento (UE) 2017/745 che riguarda l’estensione del periodo
transitorio in determinate circostanze.

In tale contesto inoltre, e in aJesa dell’adozione del citato regolamento di modifica,
il Ministero della Salute aveva già ritenuto che, nel rispeJo di determinate
condizioni, sia possibile assumere delle decisioni in deroga alle ordinarie procedure
di valutazione della conformità in applicazione dell’arKcolo 59 del 3 Regolamento
quando sussistano comprovate necessità di tutela della salute pubblica e della
sicurezza dei pazienK.

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/3989-regolamento-ue-2017-745?acm=24402_87055


La proposta di emendamento del Regolamento (EU)
2017/745 (MDR) riguarda, in particolare, l'articolo
120 relativamente alle disposizioni transitorie.

La proposta, applicabile solo ai dispositivi legacy (non ai DM
di classe I non sterili e senza funzioni di misura e ai DM su
misura), include la modifica dell’ art. 120 par. 2 del MDR:
estende la validità dei certificati CE emessi ai sensi delle
Direttive europee 93/42 e 90/385 che erano validi il giorno
della data di applicazione dell'MDR (26 maggio 2021) e che
non sono stati ritirati da un Organismo Notificato.
L'estensione è direttamente applicabile, per cui gli
Organismi Notificati non sono tenuti a modificare la data sui
singoli certificati.

Ar#colo 120 : Disposizioni transitorie
Emendamento del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)



La durata dell'estensione della validità del cer2ficato corrisponde alla durata 
del periodo di transizione esteso stabilito nel proposto art. 120 MDR, par. da 3 
bis a 3 quater, dell’MDR (vedi slide seguente)

L'estensione per i cer2fica2 scadu2 al momento dell'entrata in vigore della 
proposta di modifica è subordinata alla condizione che:

- al momento della scadenza, il fabbricante ha firmato un contra6o con un 
Organismo No:ficato per la valutazione della conformità del disposi:vo in 
ques:one;
- in alterna2va, un'Autorità nazionale competente può aver concesso una 
deroga ai sensi dell'art. 59 dell'MDR;
- oppure è richiesto al fabbricante di eseguire la procedura di valutazione 
della conformità entro un determinato periodo di tempo ai sensi dell'art. 
97 e 94 dell'MDR.

REGOLAMENTO (UE) 2023/607 DEL PARLAMENTO EUROPEO 
E DEL CONSIGLIO del 15 marzo 2023 (GUCE del 20.03.2023)
che modifica i regolamenti (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 

per quanto riguarda le disposizioni transitorie per 
determinati dispositivi medici e dispositivi medico-

diagnostici in vitro 



La proroga è scaglionata e condizionata del periodo transitorio (art.
120(3)/MDR) fino al 2027/28, a seconda della classe di rischio del dispositivo
medico.

Proposta di inserimento di un periodo transitorio fino al 26 maggio 2026 anche
per i dispositivi impiantabili su misura di classe III, attualmente non coperti
dall'art. 120(3)/MDR.

Annullamento della data di "sell-off" (27 maggio 2025) di cui all'art.
120(4)/MDR, consentendo ai dispositivi medici immessi sul mercato prima o
durante il periodo di transizione di continuare ad essere resi disponibili, senza
limitazioni temporali.

Regolamento (UE) 2023/607



In deroga all’ar+colo 52 del presente regolamento le autorità
competen+ possono autorizzare, su richiesta debitamente
mo+vata, l’immissione sul mercato o la messa in servizio, nel
territorio dello Stato membro interessato, di disposi+vi specifici
per i quali le procedure applicabili di cui a de> ar+coli non
sono state espletate, ma il cui impiego è nell’interesse della
salute pubblica o della sicurezza o salute dei pazien+.

Regolamento (UE) 2017/745

Ar6colo 59   Deroga alle procedure di valutazione della conformità

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/3989-regolamento-ue-2017-745?acm=24402_87055


- Tempistiche e attuazione completa delle modalità

contrattuali e operative del periodo transitorio

previsto dal Regolamento (UE) 2023/745 (vedasi

anche il documento della Commissione UE di luglio

2023)

- Problemi di classificazione e interpretativi

(definizione di kit e sistemi, concetto e prassi per la

manutenzione, ecc.)

- Classificazione dei software e delle app medicali, in

particolare negli acquisti e nei contrattati pubblici

- Ancora limitato numero di accreditamenti di

organismi notificati

- Mancanza di specifiche comuni anche per argomenti

critici dell’applicazione del MDR (manutenzione e

riparazione DM, ricondizionamento, ecc.) e

coordinamento con le linee guida del MDCG

Regolamen) (UE) 2017/745
e 2023/607

Alcune considerazioni

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/3989-regolamento-ue-2017-745?acm=24402_87055


Le autorizzazioni in deroga rilasciate ai sensi dell’art. 59 del
Regolamento rappresentano uno strumento di intervento diverso
dalle decisioni ado8ate ai sensi dell’art. 97 da alcune Autorità
competen< di altri Sta< membri per disposi<vi «legacy», che
consentono a disposi<vi non conformi, in quanto privi della
cer<ficazione CE, di circolare su tu8o il territorio dell’Unione europea
in a8esa del completamento del processo di cer<ficazione secondo il
regolamento, sempre che non presen<no un rischio inacce8abile per
la salute o la sicurezza di pazien<, u<lizzatori o altre persone o per
altri aspeJ della protezione della salute pubblica.

Regolamento (UE) 2017/745
Ar8coli 94 e 97   Valutazione dei disposi8vi che si 

sospeDano presentare 
un rischio inacceDabile o un'altra non conformità

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/3989-regolamento-ue-2017-745?acm=24402_87055


Disposizioni per l’adeguamento della norma2va nazionale alle

disposizioni del Regolamento (UE) 2017/746, rela2vo ai disposi2vi

medico-diagnos2ci in vitro e che abroga la direEva 98/79/CE e la

decisione 2010/227/UE della Commissione, nonché per

l’adeguamento alle disposizioni del regolamento (UE) 2022/112 che

modifica il regolamento (UE) 2017/746 per quanto riguarda le

disposizioni transitorie per determina2 disposi2vi medico-diagnos2ci

in vitro e l’applicazione differita delle condizioni concernen2 i

disposi2vi fabbrica2 internamente ai sensi dell’ar2colo 15 della legge

22 aprile 2021, n. 53.

La legge 22 aprile 2021, n. 53 aRribuiva la delega al Governo per il

recepimento (tramite decre2 legisla2vi delega2) delle direEve

europee e l'aRuazione di altri aE dell'Unione europea – Legge di

delegazione europea 2019-2020

Decreto Legislativo 5 agosto 2022, n. 137

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/17583-decreto-legislativo-5-agosto-2022-n-137?acm=24402_87055


Ar#colo 11 Valutazione della conformità e autorizzazioni in deroga

Ai fini della valutazione della conformità del disposi5vo si osservano
le prescrizioni contenute nell’ar5colo 52 del regolamento e le procedure ivi indicate.

…omissis….In casi eccezionali di necessità e urgenza, conformemente a quanto previsto
dall’ar5colo 59, paragrafo 1, del regolamento, il Ministero della salute può autorizzare, su
richiesta debitamente mo5vata, l’immissione sul mercato o la messa in servizio, nel territorio
nazionale, di disposi5vi specifici per i quali le procedure di cui all’ar5colo 52 non sono state
espletate o completate, ma il cui impiego è nell’interesse della salute pubblica o della sicurezza
o salute dei pazien5. La deroga eventualmente autorizzata ha validità temporalmente limitata e
può essere soggeGa a condizioni o prescrizioni specifiche.

Le is5tuzioni sanitarie, aGraverso i competen5 assessora5 regionali, possono segnalare al
Ministero della salute la necessità dei disposi5vi di cui al comma 3, che, in mancanza di sos5tu5
adegua5, risultano indispensabili a garan5re la salute pubblica o la sicurezza e salute dei
pazien5

Decreto Legisla#vo 5 agosto 2022, n. 137

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/17583-decreto-legislativo-5-agosto-2022-n-137?acm=24402_87055


La richiesta di autorizzazione presentata dal fabbricante:

a) identifica chiaramente il dispositivo, contiene la descrizione del dispositivo, della
destinazione d’uso e le informazioni del fabbricante;
b) indica i motivi per i quali la domanda stessa è stata presentata, identifica circostanze
eccezionali e imprevedibili per cui il fabbricante non ha potuto completare o iniziare la
valutazione della conformità, dichiara e documenta l’indisponibilità sul mercato di dispositivi
alternativi marcati CE.

Nella valutazione delle domande il Ministero della salute può avvalersi del supporto
dell’Istituto Superiore di Sanità e del Consiglio Superiore di Sanità.

Il Ministero della salute comunica la propria decisione in merito alla domanda di
autorizzazione entro sessanta giorni dalla ricezione della stessa.
Con uno o più decreti, il Ministro della Salute può stabilire ulteriori requisiti e specifiche
modalità per la presentazione della domanda, tenendo conto degli orientamenti dell’Unione
europea in materia.

Decreto Legisla7vo 5 agosto 2022 n. 137

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/17583-decreto-legislativo-5-agosto-2022-n-137?acm=24402_87055


Procedura opera*va per la richiesta di
autorizzazione in deroga ai sensi
dell’art. 11, comma 3 del d.lgs. 137/2022

Autorizzazioni in deroga Disposi0vi medici già marca0 CE a sensi della dire8va
93/42/CEE (casi eccezionali di necessità e urgenza).

Tra?asi di un iter di rilascio delle autorizzazioni da parte del Ministero, della Salute
nei casi in cui un disposi*vo medico, ritenuto necessario e insos*tuibile, non abbia
completato l’iter di cer*ficazione ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745, e d.lgs.
137/2022 di adeguamento alla norma*va nazionale per il quale il cer*ficato
rilasciato ai sensi della direLva 93/42/CEE o della direLva 90/385/CEE sia scaduto o
scada prima del rilascio del/i cer*ficato/i necessario/i ai sensi del Regolamento (UE)
2017/745.

Circolare Ministero della  Salute del 16 febbraio 2023 

Autorizzazioni in deroga

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/17583-decreto-legislativo-5-agosto-2022-n-137?acm=24402_87055
https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/3989-regolamento-ue-2017-745?acm=24402_87055
https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/17583-decreto-legislativo-5-agosto-2022-n-137?acm=24402_87055
https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/26-dispositivi-medici-93-42-cee/82-direttiva-dispositivi-medici-93-42-cee?acm=24402_87055
https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/194-direttiva-md-impiantabili/876-direttiva-90-385-cee?acm=24402_87055
https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/3989-regolamento-ue-2017-745?acm=24402_87055


Presupposti in base ai quali il Ministero della salute può concedere la deroga 
sono:

a) la domanda presentata dal fabbricante ai sensi del comma 5 dell’art. 11 
del d.lgs. 137/2022

b) la segnalazione da parte degli Assessorati regionali di necessità dei 
dispositivi che in mancanza di sostituti adeguati risultano indispensabili a 
garantire la salute pubblica o la sicurezza e la salute dei pazienti, da 
effettuarsi ai sensi del comma 4 del citato art. 11.

La validità dell’autorizzazione non può superare i 12 mesi.

Circolare Ministero della  Salute del 
16 febbraio 2023 

Autorizzazioni in deroga

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/17583-decreto-legislativo-5-agosto-2022-n-137?acm=24402_87055


BANCA DATI / REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI

Nelle more della piena implementazione della nuova banca da3 europea Eudamed, la 
Banca Da3/Repertorio nazionale resta cogente per la registrazione dei disposi3vi medici e 

dei disposi3vi diagnos3ci in vitro
DISPOSITIVI MARCATI CE AI SENSI DELLA MDD
I disposi(vi legacy commercializza( sul mercato italiano con(nuano a necessitare della 
registrazione in Banca Da( e del con(nuo aggiornamento dei loro da(, in par(colare:
• Classe CND: verificare che la classe CND assegnata al DM sia adeguata al decreto 

ministeriale del 11.10.2021, con cui sono state soppresse alcune classi e create o 
rinominate altre classi

• Cer(ficazione CE: verificare che il cer(ficato CE sia ancora valido e, per i classe I 
autocer(fica(, sia presente la dichiarazione di conformità CE.

• Presenza di mandatario: verificare che fabbrican( britannici o svizzeri siano correda( da 
mandatario UE.

• Istruzioni per l’uso: verificare che siano aggiornate
• E(cheGatura prodoGo: verificare che sia aggiornata 



BANCA DATI / REPERTORIO NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI

Nelle more della piena implementazione della nuova banca da2 europea
Eudamed, la Banca Da2/Repertorio nazionale resta cogente.

DISPOSITIVI MARCATI CE AI SENSI DEL REGOLAMENTO MDR

Dal 1/12/2021, i disposi&vi già registra& che passano in MDR devono
essere «Rino&fica&», ovvero va effe9uata una registrazione MDR ex novo
(nuovo RDM) che manterrà una correlazione con la registrazione MDD
originale.
Eventuali registrazioni di disposi&vi MDR effe9uate prima
dell’adeguamento della pia9aforma NSIS (1/12/2021) vanno «Rimesse in
lavorazione» ed aggiornate.



BANCA DATI NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI PER I DISTRIBUTORI

Con la piena implementazione della nuova banca da2 europea Eudamed, non prima 
del 2025, la Banca Da2/Repertorio nazionale cambierà veste

BANCA DATI DEI DISTRIBUTORI (art. 14 d. lgs. 137/2022)
• Il distributore dovrà registrarsi e confermare i propri da6 periodicamente
• Il distributore registrerà gli UDI dei prodo9 distribui6
• Il distributore registrerà le informazioni degli eventuali disposi6vi rie6che<a6 e 

riconfeziona6 ai sensi dell’art. 16 del MDR

• Tu9 operatori economici potranno registrarsi come fornitori del SSN indicando gli 
UDI dei loro disposi6vi

• I fabbrican6 potranno rendere disponibili informazioni tecniche non presen6 in 
Eudamed (es. IFU, schede tecniche, e6che<e) 

• Sanzioni previste: da 8.150 a 48.500 euro



- Tempis(che e a,uazione completa delle modalità

contra,uali e del periodo transitorio e

dell’implementazione della Banca Da( EUDAMED e

del sistema UDI

-Estensione della validità dei cer(fica(: verranno

riemessi e dovranno essere rino(fica( nel

Repertorio del Ministero della Salute ?

-Applicazione e verifica da parte delle Dogane e

degli uffici USMAF dei requisi( di e(che,atura

(UDI), istruzioni d’uso (lingua nazionale) e

recentemente anche dei contraK trilaterali tra i

fabbrican( e gli OO.NN per i »legacy devices»

La parola agli esper( egli organismi no(fica(

Regolamenti (UE) 2017/745
e 2023/607 e normativa nazioanle

Alcune considerazioni

https://www.certifico.com/marcatura-ce/direttive-nuovo-approccio/319-regolamento-dispositivi-medici/3989-regolamento-ue-2017-745?acm=24402_87055


A DISPOSIZIONE PER QUALSIASI CHIARIMENTO

dainese@eumedsrl.eu

www.eumedmedical.eu

eumed@eumedsrl.eu

Grazie per l’aEenzione! 


