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I Medical Device Regulation (Regolamento EU 745/2017)

«dispcsitivo medicos: qualunque strumento, apparecchio, appm‘ecchiatura, software, impianto, reagente, materiale
o altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in combinazione, per una o pit
delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche:

— diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di malattie,
— diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di una disabilita,
— studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato ﬁsinlogico 0 patologico,

— fornire informazioni attraverso I'esame in vitro di campioni provenienti dal COrpo umano, inclusi sangue e tessuti
donati,

e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cul e destinato mediante mezzi farmamlogici,
immunologici o metabolici, ma la cui funzione puo essere coadiuvata da tali mezzi.

51 considerano dispositivi medici anche 1 seguenti prodotti: | * l

— dispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento, e * M
edical

— 1 prodotti specificamente destinati alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei dispositivi di cui all'articolo 1, irl EU MDR °
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B L'MDR incrocia il GDPR

Aree del MDR che possono essere di interesse per il GDPR:
= Requisiti di sicurezza e prestazione

» Studi sui dati clinici

" Post-market surveillance e post market clinical follow up
" Maggiore trasparenza (EUDAMED)

| volumi di segnalazione aumenteranno e cosi anche il volume di dati.
La sfida e rappresentata dalla protezione dei dati personali.



I Diritti e liberta fondamentali per la protezione dei dati
personall

La raccolta ed elaborazione dati per valutazione clinica, eventi avversi, sicurezza e
vigilanza, e post-market surveillance deve essere fatta osservando i principi del

GDPR '

Determinare policy e procedure per:

* Consapevolezza dei requisiti normativi, dei dati raccolti, dei diritti degli interessati e
delle responsabilita

e Utilizzo dei dati per il solo scopo per cui sono stati raccolti

* Implementazione di standard per |a protezione dei dati

* Assicurare che le procedure siano aggiornate per riflettere i requisiti GDPR e rilevare
le violazioni

* Training sui requisiti del GDPR a tutto il personale che gestisce dati personali




I GDPR E MDR BY DEFAULT
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Far coincidere le misure tecniche e
organizzative per ridurre i rischi di safety
e di security.
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B GDPRE MDR

o SAFETY o

SAFETY -
MDR GDPR
\ /



B GDPR

R Iservatezza

I ntegrita

D) isponibilita

R esilienza

Pericolo SAFETY



I Conclusioni

cybersecurit data safet
/ Y protection Y

» Elevata complessita che richiede conoscenze e
competenze molto ampie a livello normativo
e tecnologico.




