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Novità

Ed. 8.0 Luglio 2024

- Regolamento (UE) 2024/1860 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, che modifica i regolamenti
(UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 per quanto riguarda l’introduzione graduale di Eudamed, l’obbligo di informazione in
caso di interruzione o di cessazione della fornitura e le disposizioni transitorie per determinati dispositivi medico-
diagnostici in vitro. (GU L 2024/1860 del 9.7.2024). Entrata in vigore: 09.07.2024. L’articolo 1, punto 1), e l’articolo 2,
punto 1), si applicano a decorrere dal 10 gennaio 2025.

Modifiche: 
- Articolo 10 bis. Inserita nota (N) 
- Articolo 34. Inserita nota (N) 
- Articolo 78. Inserita nota (N) 
- Articolo 120. Inserite note (N1) e (N2) 
- Articolo 122. Inserita nota (N1) 
- Articolo 123. Inserita nota (N1)

Ed. 7.0 Ottobre 2023

- Regolamento delegato (UE) 2023/2197 della Commissione, del 10 luglio 2023, che modifica il regolamento (UE)
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda l’attribuzione di identificativi unici del dispositivo
alle lenti a contatto. (GU L 2023/2197 del 20.10.2023). Entrata in vigore: 09.11.2023

Modifiche: 
- Allegato VI, parte C punto 6.6. Inserita nota (N)

Ed. 6.0 Marzo 2023

- Regolamento (UE) 2023/607 del Parlamento europeo e del Consiglio del 15 marzo 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. (GU L 80/24 del 20.3.2023). Entrata in vigore: 20.03.2023

Modifiche: 
- Art. 120. Inserita nota (N) 
- Art. 122. Inserita nota (N) 
- Art. 123. Inserita nota (N)

Ed. 5.0 Marzo 2023

- Regolamento delegato (UE) 2023/502 della Commissione del 1° dicembre 2022 che modifica il regolamento (UE)
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la frequenza delle nuove e complete valutazioni
degli organismi notificati. (GU L 70/1 del 8.3.2023)

Modifica: 
- Art. 44 comma 10. Inserita nota (N)

Ed. 4.0 Dicembre 2022

- Inserito il Decreto Legislativo 5 agosto 2022 n. 137 - Disposizioni per l'adeguamento della normativa nazionale alle
disposizioni del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio, nonche' per l'adeguamento alle disposizioni
del regolamento (UE) 2020/561 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 aprile 2020, che modifica il
regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici, per quanto riguarda le date di applicazione di alcune delle sue
disposizioni ai sensi dell'articolo 15 della legge 22 aprile 2021, n. 53. (GU n.214 del 13.09.2022). Entrata in vigore del
provvedimento: 28/09/2022
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- Inserite Note Allegato XVI Reg. (UE) 2017/745:

(N) Regolamento di esecuzione (UE) 2022/2346 della Commissione del 1° dicembre 2022 che stabilisce specifiche
comuni per i gruppi di prodotti che non hanno una destinazione d’uso medica elencati nell’allegato XVI del regolamento
(UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai dispositivi medici. (GU L 311/60 del 02.12.2022)

(N1) Regolamento di esecuzione (UE) 2022/2347 della Commissione del 1° dicembre 2022 recante modalità di
applicazione del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la
riclassificazione di gruppi di determinati prodotti attivi che non hanno una destinazione d’uso medica. (GU L 311/94 del
02.12.2022)

Ed. 3.0 Luglio 2021

Rettifica del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio. (GU L 241/7 del 8.7.2021) 

Ed. 2.0 Aprile 2020 

Regolamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 aprile 2020 che modifica il regolamento
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici, per quanto riguarda le date di applicazione di alcune delle sue disposizioni.
(GU L 130/18 del 24.04.2020) 

Ed. 1.2 Dicembre 2019

Rettifica del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (GU L 117 del 5.5.2017) - GU L 334/165 del
27.12.2019

Ed. 1.1 Maggio 2019

Rettifica del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (GU L 117 del 5.5.2017) - GU L L 117/9 del
03.05.2019. 

Ed. 1.0 Gennaio 2018 
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Aggiornamenti:

Il testo consolidato 2023 "MDR Regolamento dispositivi medici | Reg. (UE) 2017/745" tiene conto delle rettifiche al
regolamento stesso dal 2019 al 2024.

Testo nativo:

Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, che
modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le
direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio. (GU L117/1 del 05 maggio 2017) 

Il testo consolidato 2024 "MDR Regolamento dispositivi medici | Reg. (UE) 2017/745" tiene conto della seguenti
modifiche/rettifiche: 

- Regolamento (UE) 2024/1860 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, che modifica i regolamenti
(UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 per quanto riguarda l’introduzione graduale di Eudamed, l’obbligo di informazione in
caso di interruzione o di cessazione della fornitura e le disposizioni transitorie per determinati dispositivi medico-
diagnostici in vitro. (GU L 2024/1860 del 9.7.2024). Entrata in vigore: 09.07.2024. L’articolo 1, punto 1), e l’articolo 2,
punto 1), si applicano a decorrere dal 10 gennaio 2025.

- Regolamento delegato (UE) 2023/2197 della Commissione, del 10 luglio 2023, che modifica il regolamento (UE)
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda l’attribuzione di identificativi unici del dispositivo
alle lenti a contatto. (GU L 2023/2197 del 20.10.2023). Entrata in vigore: 09.11.2023 

- Regolamento (UE) 2023/607 del Parlamento europeo e del Consiglio del 15 marzo 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. (GU L 80/24 del 20.3.2023). Entrata in vigore: 20.03.2023 

- Regolamento delegato (UE) 2023/502 della Commissione del 1° dicembre 2022 che modifica il regolamento (UE)
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la frequenza delle nuove e complete valutazioni
degli organismi notificati. (GU L 70/1 del 8.3.2023)

- Rettifica del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (GU L 241/7 del 8.7.2021) 

- Regolamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 aprile 2020 che modifica il regolamento
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici, per quanto riguarda le date di applicazione di alcune delle sue disposizioni.
(GU L 130/18 del 24.04.2020)

- Rettifica del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (GU L 117 del 5.5.2017) - GU L 334/165 del
27.12.2019

- Rettifica del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (GU L 117 del 5.5.2017) - GU L 117/9 del
03.05.2019.

 

Certifico S.r.l. IT

09/07/2024 6/290 MDR Regolamento dispositivi medici | Reg. (UE) 2017/745 Ed. 8.0 2024



Regolamento (UE) 2017/745 | Testo consolidato 2024

del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva
2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e
93/42/CEE del Consiglio. 

Premessa 

Capo I Ambito di applicazione e definizioni 

Articolo 1. Oggetto e ambito di applicazione

Articolo 2. Definizioni

Articolo 3. Modifica di talune definizioni

Articolo 4. Status normativo dei prodotti

Capo II Messa a disposizione sul mercato e messa in servizio dei dispositivi, obblighi degli operatori economici,
ricondizionamento, marcatura CE, libera circolazione 

Articolo 5. Immissione sul mercato e messa in servizio 

Articolo 6. Vendite a distanza

Articolo 7. Dichiarazioni

Articolo 8. Ricorso a norme armonizzate

Articolo 9. Specifiche comuni

Articolo 10. Obblighi generali dei fabbricanti

Articolo 10 bis. Obblighi in caso di interruzione o di cessazione della fornitura di determinati dispositivi 

Articolo 11. Mandatario
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Articolo 12. Cambio di mandatario
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Articolo 43. Numero di identificazione ed elenco degli organismi notificati 

Articolo 44. Monitoraggio e rivalutazione degli organismi notificati 
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Sezione 1 Classificazione 
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Articolo 72. Conduzione di un'indagine clinica 

Articolo 73. Sistema elettronico per le indagini cliniche
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Allegato XVI Elenco dei gruppi di prodotti che non hanno una destinazione d'uso medica di cui all'articolo 1, paragrafo 2
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Decreto Legislativo 5 agosto 2022 n. 137

Disposizioni per l'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2017/745 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva
2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE
e 93/42/CEE del Consiglio, nonche' per l'adeguamento alle disposizioni del regolamento (UE) 2020/561 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 23 aprile 2020, che modifica il regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici,
per quanto riguarda le date di applicazione di alcune delle sue disposizioni ai sensi dell'articolo 15 della legge 22 aprile
2021, n. 53. (GU n.214 del 13.09.2022). Entrata in vigore del provvedimento: 28/09/2022

_________

Premessa 

Art. 1 Oggetto, finalita' e ambito di applicazione 

Art. 2 Definizioni 

Art. 3 Autorita' competente e Autorita' responsabile degli organismi notificati 

Art. 4 Messa a disposizione sul mercato, messa in servizio e obblighi degli operatori economici 

Art. 5 Requisiti generali di sicurezza e prestazione 

Art. 6 Libera circolazione e dispositivi a destinazione particolare 

Art. 7 Dispositivi medici su misura 

Art. 8 Tessera per il portatore di impianto e informazioni che devono essere fornite ai pazienti portatori di impianto 

Art. 9 Classificazione dei dispositivi medici e criteri di soluzione delle controversie 

Art. 10 Vigilanza sugli incidenti verificatisi dopo l'immissione sul mercato 

Certifico S.r.l. IT

09/07/2024 264/290 MDR Regolamento dispositivi medici | Reg. (UE) 2017/745 Ed. 8.0 2024



Art. 11 Valutazione della conformita' e autorizzazioni in deroga 

Art. 12 Registrazione degli operatori economici nel sistema elettronico «Eudamed» 

Art. 13 Banca dati europea dei dispositivi medici «Eudamed» 

Art. 14 Banca dati nazionale 

Art. 15 Identificazione, tracciabilita' e nomenclatura dei dispositivi 

Art. 16 Indagini cliniche 

Art. 17 Organismi notificati 

Art. 18 Marcatura CE di conformita' 

Art. 19 Sorveglianza del mercato 

Art. 20 Provvedimenti di diniego o di restrizione 

Art. 21 Riservatezza 

Art. 22 Valutazione delle tecnologie sanitarie 

Art. 23 Commercio dei dispositivi 

Art. 24 Offerta in vendita a distanza dei dispositivi medici 

Art. 25 Dispositivi medici falsificati 

Art. 26 Pubblicita' 

Art. 27 Sanzioni 

Art. 28 Istituzione del fondo per il governo dei dispositivi medici 

Art. 29 Definizione dei tetti di spesa 

Art. 30 Disposizioni tariffarie 

Art. 31 Disposizioni transitorie e finali 

Art. 32 Abrogazioni 

Art. 33 Clausola di invarianza finanziaria 
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