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Medical Device Regulation (Regolamento EU 745/2017)



MDR

Beneficio
clinico

Valutazione Clinica

Dati Clinici



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)

I volumi di segnalazione aumenteranno e così anche il volume di dati. 
La sfida è rappresentata dalla protezione dei dati personali.

L’MDR incrocia il GDPR



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

Diritti e libertà fondamentali per la protezione dei dati 
personali

Determinare policy e procedure per:
• Consapevolezza dei requisiti normativi, dei dati raccolti, dei diritti degli interessati e
delle responsabilità
• Utilizzo dei dati per il solo scopo per cui sono stati raccolti
• Implementazione di standard per la 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



GDPR E MDR BY DEFAULT

Far coincidere le misure tecniche e
organizzative per ridurre i rischi di safety
e di security.

Considerare la compliance a GDPR e
MDR by default. L’adeguamento delle
misure tecniche e organizzative per la
conformità richiede tempo, fatica e costi.



GDPR E MDR 



R iservatezza

I ntegrità
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GDPR

Pericolo SAFETY



Conclusioni

cybersecurity
data 

protection
safety

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


