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Cosa c’e da sapere

INTENZIONE / AZIONE

‘ Valutazione preliminare

Informare la direzione per garantire una chiara comprensione dell'importanza e delle
implicazioni commerciali dell'IVDR

Considerare le sfide organizzative: sensibilizzazione della direzione, capacita e
disponibilita del personale, implicazioni di bilancio

Analisi delle lacune e
azioni risultanti

Valutare l'impatto su prodotti, risorse interne, organizzazione e bilancio

Verificare nuove norme di classificazione (classi A-D dell'lVDR) e confermare le
modalita di valutazione della conformita per i prodotti attuali e futuri Controllare i
requisiti per coinvolgere gli organismi notificati

Rivedere le modifiche necessarie per 'attuale documentazione tecnica (fascicoli
tecnici)

Rivedere e aggiornare il sistema di gestione della qualita (5GQ) (punto 3 di seguito)

Verificare ['adequatezza delle evidenze cliniche disponibili e della gestione del rischio
noncheé individuare eventuali lacune (articolo 56)

Rivedere ['etichettatura dei prodotti (allegato I, capo 1)

Garantire che le disposizioni di sorveglianza post-commercializzazione siano adeguate
(capo VI, sezione 1)

Preparare un piano di follow-up delle prestazioni post-commercializzazione (allegato
XIll, parte B)

Prepararsi per i nuovi requisiti di vigilanza (capo VI, sezione 2)

Garantire il rispetto degli obblighi di tracciabilita (capo Ill)

Sistema di gestione
della qualita (SGQ)

Rivedere ['adeguatezza dell'SGQ per soddisfare norme e processi per i dispositivi in
vitro (IVD) a norma del nuovo regolamento

Creare nuovi requisiti normativi nell'SGQ

Individuare/assumere la persona responsabile (o le persone responsabili) del
rispetto della normativa all'interno dell'organizzazione (articolo 15) e assicurarsi
che sia adeguatamente qualificata e formata (o siano adeguatamente qualificate
e formate)




Chiarire le conseguenze per l'impresa: persone giuridiche, obbligo degli operatori
economici, strutture organizzative e risorse

Persone giuridiche

Considerare le sfide organizzative: sensibilizzazione della direzione, capacita e
disponibilita del personale, implicazioni di bilancio

Fare in modo che l'assicurazione della responsabilita civile prodotti sia adeguata

Portafoglio

Effettuare un'analisi costi/benefici per il proprio portafoglio prodotti; tenere a mente i
costi relativi al nuovi sistema di classificazione dei rischi e la necessita di coinvolgere
un organismo notificato nonché i costi per la sorveglianza post-commercializzazione
e le lacune della documentazione tecnica, e pianificare di conseguenza la propria
transizione all'lVDR

Rivedere le disposizioni sulla catena di fornitura e chiarire i ruoli e le responsabilita dei
partner commerciali (mandatari, importatori, distributori)

Piano generale di

Creare una tabella di marcia per l'attuazione, compresa la definizione di sottoprogetti,
delle risorse necessarie e di un gruppo direttivo, e garantire che venga stabilita la
responsabilita generale per 'attuazione dell IVDR

attuazione

Prestare particolare attenzione alle date di scadenza dei certificati, tenendo presente
il periodo transitorio, le disposizioni transitorie e la disponibilita dei propri organismi
notificati

Organismi notificati

Contattare gli organismi notificati selezionati e determinarmne la capacita e disponibilita
al servizio del piano di attuazione

Formazione sulla
normativa

Responsabilizzare e formare il personale attraverso laboratori di attuazione dell'lVDR e
di transizione verso quest'ultimo

Eseguire il piano generale

Attuare i vari sottoprogetti (valutazione delle prestazioni, documentazione

tecnica, relazioni con altri operatori economici, identificazione unica dei dispositivi,
etichettatura, sorveglianza post-commercializzazione, vigilanza e sistemi informatici di
segnalazione)

di attuazione

Fare in modo di creare un gruppo di gestione progetto multifunzionale per coprire tutti
gli aspetti dell'attuazione

Far si che vengano stabilite le responsabilita generali e individuali per ['attuazione
dell'lVDR

Rivedere U'efficienza e

Organizzare riunioni periodiche sullo stato e sull'avanzamento dei progetti, sull'analisi
delle discrepanze e delle lacune, sui rischi, i requisiti e i passi successivi

l’efficacia

Effettuare riesami periodici dello stato di avanzamento dell'attuazione rispetto al
piano di attuazione dell'lVDR e includerli nel processo di revisione della gestione

Presentazione della
documentazione agli
organismi notificati

Discutere le date di presentazione per evitare ritardi nel processo di approvazione

Monitorare attivamente il contesto normativo europeo ancora in evoluzione
e gli orientamenti previsti nei prossimi mesi (consultare le pagine web della
Commissione Europea sui dispositivi medici e iscriversi alla newsletter)

Monitoraggio continuo

Stabilire una procedura per gestire le ispezioni senza preavviso da parte di organismi
notificati

Riesaminare periodicamente il piano di attuazione dell'IVDR, individuare e sanare le
principali aree di rischio
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