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1.   Cos’è la nomenclatura europea  
dei dispositivi medici?

A norma dell’articolo 26 del regolamento (UE) 2017/745 relativo 
ai dispositivi medici (RDM) e dell’articolo 23 del regolamento 
(UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro 
(RDIV), la nomenclatura europea dei dispositivi medici (EMDN) è 
destinata a sostenere il funzionamento della banca dati europea dei 
dispositivi medici (EUDAMED). Tra i suoi vari usi, sarà utilizzata dai 
fabbricanti per la registrazione dei dispositivi medici in EUDAMED, 
dove sarà associata a ciascun identificativo unico del dispositivo 
- identificativo del dispositivo (UDI-DI).

L’EMDN, essendo utilizzata principalmente a fini normativi a 
sostegno dei requisiti dell’RDM e dell’RDIV, svolge anche un ruolo 
fondamentale nella documentazione sui dispositivi nell’ambito 
dell’RDM e dell’RDIV e nella relativa documentazione tecnica, nella 
verifica della documentazione tecnica effettuata dagli organismi 
notificati, nella sorveglianza post-commercializzazione, nella 
vigilanza e nell’analisi dei dati post-commercializzazione, ecc. 
È intesa a sostenere tutti i soggetti nelle loro attività a norma 
dell’RDM e dell’RDIV e fornisce ai pazienti descrizioni essenziali 
di dispositivi per quanto riguarda i loro dispositivi e tutti gli altri 
dispositivi disponibili sul mercato e registrati in EUDAMED.

2.  Come è stata creata 
 l’EMDN?

Secondo i criteri e i requisiti stabiliti dalla Commissione europea e 
dalle autorità di regolamentazione dell’UE nell’ambito del gruppo 
di coordinamento per i dispositivi medici (gruppo MDCG) e sulla 
base degli orientamenti forniti dal gruppo MDCG, l’EMDN è stata 
istituita a seguito di una comunicazione della Commissione europea 
che prevedeva l’utilizzo della «Classificazione Nazionale Dispositivi 
medici (CND)» del Ministero italiano come base per la futura EMDN.

In quel momento, la CND era già utilizzata in tre Stati membri 
(Italia, Grecia e Portogallo) e consentiva le registrazioni di una serie 
di produttori dell’UE e internazionali all’interno dell’UE.

Nel corso del 2019 e del 2020 si sono svolte consultazioni e 
lavori preparatori sulla CND con i soggetti interessati e gli esperti 
principali. Una prima versione dell’EMDN è stata pubblicata il 
4 maggio 2021.

3.   Quali sono i principi fondamentali 
dell’EMDN?

L’EMDN si basa su principi fondamentali definiti congiuntamente 
dalla Commissione europea e dalle autorità di regolamentazione 
dell’UE. Si tratta, tra l’altro, dei principi seguenti:

• gestione delle autorità di regolamentazione: le 
autorità di regolamentazione svolgono un ruolo fondamentale 
nella gestione, nella convalida nell’aggiornamento e nella 
consulenza sulla nomenclatura;

• struttura: la nomenclatura ha gerarchie trasparenti in base 
alle quali i termini e i codici potrebbero essere raggruppati 
adeguatamente in gruppi e tipi;

• prevedibilità: la struttura e il contenuto rimangono 
sufficientemente stabili per consentire vari utilizzi normativi 
della nomenclatura, permettendo comunque di tenere conto 
dell’innovazione tecnologica;

• trasparenza: le politiche di aggiornamento dei termini 
e delle descrizioni della nomenclatura sono solide e 
rispecchiano le esigenze delle autorità di regolamentazione 
e della comunità sanitaria in generale;

• inclusività: le revisioni periodiche sono accessibili a tutti 
in base all’uso in condizioni reali e a esigenze dimostrabili;

• disponibilità: i termini, le descrizioni e i codici sono messi 
integralmente a disposizione di tutti gli utenti;

• accessibilità: nessun fabbricante né una persona fisica o 
giuridica dovrebbe essere soggetto a commissioni o subire 
discriminazioni rispetto ad altri operatori in relazione all’uso 
della nomenclatura;

• carattere internazionale: riconosciuta a livello 
internazionale alla data di applicazione del regolamento sui 
dispositivi medici e del regolamento sui dispositivi medico-
diagnostici in vitro.
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4.     Come si accede all’EMDN?

L’intera EMDN è accessibile gratuitamente a tutti i soggetti 
interessati. Può quindi essere utilizzata, tra gli altri, da soggetti 
interessati quali imprenditori, pazienti, organismi di ricerca, 
operatori, ospedali, farmacie, ecc. È possibile accedere all’EMDN 
e scaricarla in formato PDF ed Excel nel seguente sito: webgate.
ec.europa.eu/dyna2/emdn e nella pagina della Commissione 
europea sui documenti MDCG.

Nota: La Commissione europea ha organizzato una consultazione 
online della durata di un mese sulla versione inglese della 
nomenclatura europea dei dispositivi medici (EMDN) con scadenza 
il 4 giugno 2021. L’obiettivo era raccogliere i commenti degli 
utenti e della comunità sanitaria in generale su eventuali errori 
di traduzione o suggerimenti sintattici. In seguito all’elaborazione 
delle osservazioni fornite, la seconda versione dell’EMDN sarà 
pubblicata nel terzo trimestre 2021. Nella seconda versione 
saranno inoltre introdotti nuovi termini e descrizioni relativi al 
software per dispositivi medici (nell’ambito delle categorie J, 
W e Z).

5.   Come è strutturata l’EMDN?

L’EMDN è caratterizzata da una struttura alfanumerica costituita 
da un albero gerarchico di sette livelli. I dispositivi medici sono 
raggruppati in tre livelli principali:

• categorie: il primo livello gerarchico,

• gruppi: il secondo livello gerarchico,

• tipi: il terzo livello gerarchico, che può comprendere diversi 
livelli di dettaglio (1, 2, 3, 4 e 5), se necessario.

Ciascun codice alfanumerico inizia con una lettera che rimanda 
alla «CATEGORIA» di cui fa parte il dispositivo, seguita da 
due cifre indicanti il «GRUPPO» e da una serie di cifre che si 
riferiscono al «TIPO». Il numero massimo di caratteri è fissato 
a 13.

6.   Quale livello dell’EMDN occorre 
utilizzare per assegnare un 
termine a un dispositivo?

Utilizzando la struttura gerarchica ad albero dell’EMDN gli utenti 
devono sempre assegnare al proprio dispositivo il termine più 
granulare e finale disponibile (il livello più basso della gerarchia 
ad albero).
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