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  Definizione di D.M. 
Qualunque strumento, apparecchio, impianto, software, 
sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in 
combinazione, compreso il software destinato dal fabbricante 
ad essere impiegato specificamente con finalità diagnostiche 
o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del 
dispositivo, destinato dal fabbricante ad essere impiegato 
sull'uomo a fini di: 
- diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o 
attenuazione di una malattia;  
- diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o 
compensazione di una ferita o di un handicap;  
- studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un 
processo fisiologico;  
- intervento sul concepimento,  
il quale prodotto non eserciti l'azione principale, nel o sul 
corpo umano, cui è destinato, con mezzi farmacologici o 
immunologici né mediante processo metabolico ma la cui 
funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi. 



La Normativa 

L’impianto normativo (“Nuovo approccio”) nasce 
nel 1985 al fine di introdurre regole omogenee e 
garantire la libera circolazione commerciale 
dei D.M. negli Stati Membri. 
Vista la rilevanza e l’impatto dei D.M. sulla salute 
pubblica, la normativa si è evoluta al fine di 
garantire la sicurezza e le prestazioni ed a 
proibire la commercializzazione di D.M. che 
possano compromettere la salute e la sicurezza di 
pazienti ed operatori sanitari. 
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Procedure pre-marketing  
di gestione del rischio 

I D.M. devono essere progettati e fabbricati in modo 
che la loro utilizzazione non comprometta: 
- sicurezza e stato clinico dei pazienti; 
- sicurezza degli utilizzatori. 
Naturalmente, i rischi devono essere di livello 
accettabile, in rapporto ai benefici apportati al 
paziente. 
 
RISCHIO/BENEFICIO 



Analisi del rischio 
Strumento che consente al Fabbricante 
l’identificazione dei pericoli connessi all’utilizzo di 
un D.M. e la quantificazione della probabilità che il 
danno si verifichi.  
Il rischio si identifica combinando:  
 
- probabilità dell’evento sfavorevole;  
- severità degli effetti negativi possibili. 
 
La gestione dei rischi può essere effettuata dal 
Fabbricante seguendo la norma tecnica 
armonizzata EN ISO 14971:2012. 
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Organismi Notificati 
Gli Organismi Notificati (O.N.) sono enti autorizzati dalle 
Autorità Competenti dei vari Stati Membri dell'UE e designati 
ad espletare le procedure di certificazione. I loro compiti 
sono legati alla verifica del rispetto dell’applicazione 
delle procedure europee di conformità dei D.M. ed 
includono: 
- Valutare la conformità dei Sistemi di Qualità; 
- Valutare la conformità dei prodotti, attraverso il dossier 
tecnico; 
- Valutare ogni evidenza scientifica presentata dal 
Fabbricante (test di laboratorio, sperimentazione animale, 
studi clinici); 
- Testare il dispositivo medico; 
- Rilasciare la certificazione CE. 



Organismi Notificati 

Un O.N. quasi sempre è una organizzazione 

privata “for-profit” che ha la propria sede in 

uno degli Stati Membri. 

I Fabbricanti sono liberi di scegliere un 

qualsiasi O.N. (sono più di 70) autorizzato da 

un’Autorità Competente di un qualsiasi Stato 

Membro dell’U.E. 

Fra Fabbricante e O.N. il rapporto è di tipo 

“commerciale” e questo potrebbe generare un 

conflitto di interessi. 
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Requisiti Essenziali 
- Sicurezza e salute di pazienti ed utilizzatori;  

- Minimizzazione dei rischi associati all’uso; 

- Garanzia delle “Performance” (prestazioni del 

DM dichiarate dal fabbricante); 

- Valutazione clinica per la dimostrazione della 

conformità ai requisiti essenziali; 

- Inalterabilità delle caratteristiche del 

dispositivo durante l’uso, il trasporto e 

l’immagazzinamento. 



Classificazione dei D.M. 
  DM a basso rischio di danno, quali la gran parte di 

quelli non attivi e non invasivi, temporaneo o breve 
termine 
Classe Is dispositivi di classe I forniti allo stato sterile; 
Classe Im dispositivi di classe I che svolgono una 
funzione di misura. 

Dispositivi a rischio medio, quali alcuni dispositivi 
non attivi (invasivi e non) e dispositivi attivi che 
interagiscono con il corpo in maniera non pericolosa, 
temporaneo o breve termine. 

Dispositivi a rischio medio/alto, quali alcuni 
dispositivi non attivi (specie invasivi) e la maggior 
parte dei DM che interagiscono con il corpo, 
temporaneo, breve o lungo termine. 

Dispositivi ad alto rischio, quali gran parte dei DM 
impiantabili, quelli contenenti farmaci o derivati 
animali ed alcuni dispositivi che interagiscono sulle 
funzioni di organi vitali, temporaneo, breve o lungo 
termine. 

CLASSE I 

CLASSE IIa 

CLASSE IIb 

CLASSE III 
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- Durata del contatto del dispositivo con il paziente 

(temporanea, breve termine, lungo termine); 

- Invasività (dispositivi non invasivi, invasivi negli orifizi del 

corpo, invasivi chirurgici, impiantabili); 

- Tipo di funzionamento (dispositivo non attivo, dispositivo 

attivo terapeutico, dispositivo attivo diagnostico); 

- Anatomia su cui incide il dispositivo (in particolare 

apparato circolatorio e sistema nervoso centrale). 
 

Criteri di Classificazione 
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Eventi avversi causati da D.M. 



Lenti intraoculari 

Le lenti intraoculari sono 
utilizzate per la cura della 

cataratta, patologia 
generata da 

un’opacizzazione, parziale o 
totale, del cristallino 

dell’occhio con diminuzione 
o perdita della vista. 

La lente artificiale 
sostituisce la lente naturale 



Sono stati segnalati numerosi 
casi di opacizzazione di lenti 
oculari in soggetti operati di 
cataratta. Nella maggior parte 
dei casi è stato necessario 
ricorrere all’espianto. 

Le ditte interessate dal ritiro hanno identificato la presenza sulle lenti di residui di 
olio di silicone provenienti dal packaging della lente stessa. 



Defibrillatori impiantabili 

I defibrillatori impiantabili 
sono dispositivi in grado di 
erogare una scarica 
elettrica per arrestare 
aritmie mortali e 
ripristinare il normale ritmo 
cardiaco 



Il deterioramento di una guaina 
isolante del filo di defibrillazione 
ha generato un corto circuito, con 
mancato funzionamento del 
dispositivo 

In seguito alla segnalazione di decessi collegati a questo tipo di 
malfunzionamento, è stato necessario il reimpianto in pazienti ritenuti ad alto 
rischio 



Protesi valvolari 

Le protesi valvolari vengono 
utilizzate per la sostituzione 
delle valvole cardiache 
naturali in caso di patologia 
di queste ultime (struttura 
anomala congenita, degenerazione 
senile, indotta da febbri reumatiche o 

da infezioni). Le valvole aortica 
e mitralica sono le più 
frequentemente colpite da 
processi degenerativi 

mono-leaflet bi-leaflet 



Sono stati segnalati casi di 
rottura della protesi, con 
dislocazione dell’emidisco, 
sia nel caso di valvole 
monodisco che in quelle 
bidisco. Il motivo della 
rottura era rappresentato da 
un frattura della struttura 
con distacco del leaflet.  
Questo tipo di evento ha 
portato anche alla morte di 
alcuni pazienti  



Guido Rasi 
(former EMA Executive Director) 

“I see an urgent need to 
regulate devices at the same 

level of science and 
attention as with drugs” 

Febbraio 2013 



Il ruolo di un’Agenzia unica 

EMA valuta le specialità medicinali e ha la 
responsabilità principale di tutelare la salute 
pubblica attraverso: 
- una valutazione scientifica (spesso RCT);  
- attività di farmacovigilanza; 
- un processo di supervisione.  
FDA ha un ruolo analogo sia per farmaci che 
per DM: può essere un modello anche per 
l’Europa? 



Requisiti essenziali: la 
“Performance” dei D.M. 

La “Performance” focalizza il meccanismo 
d’azione del dispositivo medico (es: ripristino della 

pervietà di un lume arterioso o il miglioramento della gittata 

cardiaca). 
La “Performance” non è però sinonimo di 
“efficacia clinica” (impatto significativo su un outcome 

clinico); il Fabbricante non deve così provare che il 
DM ha un impatto su degli outcome clinici, ma 
deve solo garantire la “Performance”. 



Un sistema di protezione distale per graft venosi in CABG ha ottenuto il  
marchio CE dopo che la conduzione di uno studio non comparativo condotto  
su 22 pazienti ha dimostrato che il DM ha la funzione assegnata dal Fabbricante. 

L’FDA Approval è stato ottenuto diversi anni dopo sulla base di un RCT che ha  
coinvolto 800 pazienti e che aveva come end point gli eventi avversi  
maggiori di origine cardiaca. 



Un sistema di chiusura dell’auricola sinistra per la prevenzione dello stroke ha  
ricevuto il marchio CE nel 2005 sulla base di uno studio pilota che ha dimostrato  
che il DM può essere impiantato in maniera sicura. 

Questo sistema ha ricevuto l’autorizzazione FDA nel 2015 a seguito della  
conduzione di un RCT, durante il quale sono stati arruolati 700 pazienti, che  
valutava l’endpoint composto stroke, embolismo sistemico,  
morte cardiovascolare. 



Una nuova tecnologia, per quanto “brillante” 
possa sembrare, deve: 
• essere sicura; 
• portare un vantaggio clinico al paziente; 
• essere costo-efficace. 
• essere sostenibile 
Per valutare un D.M. innovativo e per 
supportare l’attività decisionale (adottare o 
meno la nuova tecnologia?), devono essere 
necessariamente disponibili prove di 
efficacia. 

Valutazione di D.M. innovativi 



Indagini cliniche con DM:  
problematiche metodologiche 

- Conduzione in “cieco” di uno studio; 

- Standardizzazione dei trattamenti; 

- Esperienza ed abilità dell’operatore; 

- Impossibilità nel proporre nuovi studi clinici ad 

ogni modifica significativa nel design di un 

DM; 

- Minor qualità complessiva nel disegno degli 

studi condotti con DM. 



Anche per i dispositivi medici è possibile effettuare una 
“procedura fittizia” (Sham) che induca un “effetto 
placebo” nel paziente. 
È comunque di più difficile applicazione rispetto al 
placebo (in particolare per le procedure chirurgiche); se 
applicabile, consente quasi sempre il solo disegno in 
singolo cieco, quasi mai il doppio cieco. 
Inoltre spesso comporta problemi etici di maggior rilievo 
rispetto al placebo. 
Questo è uno dei limiti metodologici della ricerca 
condotta con dispositivi medici. 

L’effetto placebo dei D.M.:  
lo Sham 



Quantità e qualità di studi 
condotti con D.M. 

impact factor: 54.420  impact factor: 30.000  

Categoria  abstract 
valutati (n.) 

 abstract valutati 
(% sul tot.) 

Dispositivi 
Medici 32 8,2 

Terapie 
farmacologiche 161 41,1 

Altro 199 50,7 

Totale 392 100,0 

L’analisi, relativa all’anno 2014, evidenzia una ridotta quantità e una bassa 
qualità degli studi sui D.M., principalmente a causa della difficoltà di impostare 
un double-blind nel disegno dello studio e dell’inadeguatezza delle metodiche di 
randomizzazione e doppio-cieco. 

SCALA DI JADAD: 
1 2 3 4 5 

Qualità degli studi 

D.M. = 2,0 

Ter. farmac. = 3,2 



Budget Impact Analysis 

La BIA è una parte 
importante di una 
valutazione che si colloca 
all’interno del dominio 
inerente l’approfondimento 
dell’aspetto economico. 
Ha lo scopo di informare il 
“decisore pubblico” circa la 
sostenibilità finanziaria 
dell’adozione di una nuova 
tecnologia.  



Analisi del costo di una 
procedura: la “Distinta Base” 

L’analisi del costo di una procedura chirurgica o 
interventistica viene effettuata utilizzando il metodo 
dell’intervista strutturata a tutte le figure professionali 
coinvolte in essa. 

I dati così raccolti sono poi redatti nella cosiddetta 
“Distinta Base” nella quale sono specificati i costi di 
preospedalizzazione, i costi periprocedurali e quelli da 
sostenere nella fase post procedurale. 



Analisi del costo di una 
procedura: la “Distinta Base” 

 
Analisi dei costi presunti relativi a: 

- Fase di pre-ospedalizzazione (consulenze 

specialistiche, diagnostica, giornate di ricovero); 

- Fase operatoria (costi del materiale sanitario, costi del 

personale di sala, ammortamento del sistema); 

- Fase post-operatoria (giornate di ricovero, 

diagnostica). 

Analisi dei codici di diagnosi e procedura per 
identificare i DRG associabili alla prestazione. 



Distinte base 



Conclusioni 

- Classe eterogenea di prodotti farmaceutici; 
- Nonostante la normativa preveda analisi della 
sicurezza dei D.M., sono state rilevate molte 
criticità. Un processo di revisione dei percorsi 
regolatori è in corso a livello europeo. 
- La valutazione premarket dell’efficacia dei D.M. 
non obbliga i fabbricanti a produrre prove di 
efficacia significative; la valutazione dei D.M. 
innovativi è quindi molto spesso solo 
interlocutoria. 
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