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       Marco Guercio 

• Laureato in Ing. Elettronica a Bologna (marzo 1988) 

• Dal 1990 al 2001 ho gestito Progetti di Informatizzazione in 

ambito clinico per strutture ospedaliere pubbliche (Bambin 

Gesù Roma, Borgo Trento Verona, San Gerardo Monza, USL 

Mantova, USL Modena, …)    

• Dal 2002 al 2005 ruolo interno come responsabile delle linee 

di sviluppo software diagnostici    

• Dal 2006 al 2013 responsabile sistemi informativi interni e  

certificazioni qualità (ISO9001, ISO13485, FDA) 

• Oggi: consulente Sistemi Informativi / Qualità in ambito 

medicale e non 

Chi sono 
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Summary 

•  ISO 9001 vs ISO 13485         

 

•  Le Direttive per i Dispositivi Medici 

 

• Il SW come dispositivo medico 
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       La norma ISO9001 (ripasso) 

  La certificazione ISO 9001 dimostra che il sistema 

di gestione della qualità dell'impresa è stato 

riconosciuto conforme ad uno standard di 

eccellenza 

  ISO9001: definizione dal sito DNV 
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SGQ: Sistema di Gestione della Qualità 

•Un Sistema di Gestione della Qualità è l’insieme 
di tutte le attività collegate e interdipendenti che 
influenzano la Qualità di un prodotto o di un 
servizio 

5 
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ISO9001: GLI 8 PRINCIPI 
 

 1. ORIENTAMENTO AL CLIENTE 

 Le organizzazioni dipendono dai propri clienti e 

dovrebbero pertanto capire le loro esigenze 

presenti e future, soddisfare i loro requisiti e 

mirare a superare le loro stesse aspettative 
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ISO9001: GLI 8 PRINCIPI 

 2. LEADERSHIP 

 I capi stabiliscono l’indirizzo dell’organizzazione. 

Essi dovrebbero creare e mantenere un 

ambiente interno che coinvolga pienamente il 

personale nel perseguimento degli obiettivi 

dell’organizzazione 
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ISO9001: GLI 8 PRINCIPI 

 3. COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE 

 Le persone costituiscono l’essenza 

dell’organizzazione e il loro pieno coinvolgimento 

permette di porre le loro capacità al servizio 

dell’organizzazione 
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ISO9001: GLI 8 PRINCIPI 

 4. APPROCCIO PER PROCESSI 

 Un risultato desiderato si ottiene con maggiore 

efficienza quando le relative attività e risorse 

sono gestite come un processo 
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ISO9001: GLI 8 PRINCIPI 

 5. APPROCCIO SISTEMICO ALLA GESTIONE 

 Identificare, capire e gestire (come fossero un 

sistema) processi tra loro correlati contribuisce 

all’efficacia e all’efficienza dell’organizzazione nel 

conseguire i propri obiettivi 
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ISO9001: GLI 8 PRINCIPI 

 6. MIGLIORAMENTO CONTINUO 

 Il miglioramento continuo delle prestazioni 

complessive dovrebbe essere un obiettivo 

permanente dell’organizzazione 
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ISO9001: GLI 8 PRINCIPI 

 7. DECISIONI BASATE SU DATI DI FATTO 

 Le decisioni efficaci si basano sull’analisi di dati e 

di informazioni 
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ISO9001: GLI 8 PRINCIPI 

 8. RAPPORTI DI RECIPROCO BENEFICIO  

  CON I FORNITORI 

 Un’organizzazione ed i suoi fornitori sono 

interdipendenti ed un rapporto di reciproco 

beneficio migliora, per entrambi, la capacità di 

creare valore 
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 Ciclo P-D-C-A (Plan-Do-Check-Act) 

Responsabilità 

della direzione 

Realizzazione 

del prodotto 

Misurazioni, analisi 

e miglioramento 

Gestione delle 

risorse 

Miglioramento continuo del sistema di gestione per la qualità 

Cliente Cliente 

Soddisfazione 

Requisiti Prodotto 

INPUT OUTPUT 

-P-D-C-A- 

-P-D-C-A- 

-P-D-C-A- -P-D-C-A- 
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       Norma ISO 13485 

  ​La certificazione EN ISO 13485 garantisce che il 

vostro sistema di gestione della qualità è stato 
verificato e risulta conforme ai requisiti richiesti 
dalle norme sui dispositivi medici 

  ISO 13485: definizione dal sito DNV 
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       Norma ISO 13485 

• La presente norma internazionale specifica i requisiti per un sistema 

per la gestione della qualità che possa essere utilizzato da 

un’organizzazione per la progettazione e sviluppo, la produzione, 

l’installazione e l’assistenza dei dispositivi medici, nonché per la 

progettazione, lo sviluppo e l’erogazione dei servizi correlati 

• Essa può essere utilizzata anche …dagli Organismi di Certificazione, 

per valutare la capacità dell’Organizzazione a ottemperare ai requisiti 

del cliente e ai requisiti regolamentari 

  EN ISO 13485:2012 - finalità 
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       Norma ISO 13485 

•Si richiama espressamente alla ISO9001:2008 

 (adozione dello stesso approccio per processi)  

•Focus su “Aspetti Regolamentari” 

•Focus su “Soddisfare i Requisiti del Cliente” 

•Focus su “Conservare l’efficacia del sistema” 

•Mantenimento delle Procedure Documentate 

  Punti focali della ISO 13485:2012 
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       Norma ISO 13485 

•Il titolo completo della Norma è: 

 Medical Devices – Quality management 

systems 

 Requirements for regulatory purposes  

•Nella versione italiana: 

 Dispositivi Medici – Sistemi di gestione della 

qualità Requisiti per scopi regolamentari 

  Focus su aspetti regolamentari 



SISTEMI DI GESTIONE QUALITA’ IN AMBITO MEDICALE 19 

       Norma ISO 13485 

• ISO9001:2008 richiede processi attivi finalizzati a perseguire la 

soddisfazione del cliente 

• In campo medicale si è preferito porre l’attenzione sui 

requisiti regolamentari (ovvero di legge) piuttosto che sulla 

soddisfazione del cliente (elemento soggettivo) 

• ISO13485:2012 incoraggia quindi l’uso di un sistema attivo per la 

raccolta di feedback dal cliente allo scopo di verificare il 

raggiungimento e la soddisfazione dei requisiti relativi al prodotto / 

servizio fornito 

 

Soddisfare i “requisiti” del cliente 
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       Norma ISO 13485 

•ISO9001:2008 richiede il miglioramento continuo 

del QMS 

•La prospettiva di continua evoluzione non 

concorda con le esigenze di stabilità proprie 

del mondo Medicale 

•ISO13485:2012 richiede quindi un sistema per 

assicurare la continua efficacia del QMS al fine di 

soddisfare i requisiti del cliente 

 

Conservare l’efficacia del QMS 
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       Norma ISO 13485 

•ISO9001:2008 concede flessibilità relativamente 

alla necessità di descrizione dei processi portando 

ad un livello minore di procedure documentate 

•ISO13485:2012 richiede di mantenere un livello di 

procedure documentate maggiore, pari alle 

precedenti versioni delle norme 

Mantenimento delle procedure 

documentate 
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I requisiti della ISO 9001 

Cap. 0 - Generalità 
Cap. 1 - Scopo e campo di applicazione 
Cap. 2 - Riferimenti normativi 
Cap. 3 - Termini e definizioni 
Cap. 4 - Sistema di gestione per la qualità 
Cap. 5 - Responsabilità della direzione 
Cap. 6 - Gestione delle risorse 
Cap. 7 - Realizzazione del prodotto 
Cap. 8 - Misurazioni, analisi e miglioramento 
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I requisiti della ISO 13485 

Cap. 0 - Generalità 
Cap. 1 - Scopo e campo di applicazione 
Cap. 2 - Riferimenti normativi 
Cap. 3 - Termini e definizioni 
Cap. 4 - Sistema di gestione per la qualità 
Cap. 5 - Responsabilità della direzione 
Cap. 6 - Gestione delle risorse 
Cap. 7 - Realizzazione del prodotto 
Cap. 8 - Misurazioni, analisi e miglioramento 
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       Norma ISO 13485 

•Necessità di approntare un “File” che contenga o 

identifichi i documenti che definiscono le specifiche 

di prodotto e i requisiti del sistema qualità per 

ogni tipo o modello di dispositivo medico. Tali 

documenti devono definire il processo di 

fabbricazione completo e, se applicabile, 

l’installazione e l’assistenza 

•Le procedure documentate, richieste dai vari 

elementi, debbono essere definite ed implementate 

  4.2.1 Generalità 
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       Norma ISO 13485 

•Definire il mantenimento dei documenti obsoleti in 

relazione alla “vita del dispositivo”, in accordo con il 

mantenimento delle corrispondenti registrazioni e, 

dove applicabile, ai requisiti di Legge 

•Definire il mantenimento delle registrazioni in 

relazione alla “vita del dispositivo” e, dove 

applicabile, ai requisiti di Legge 

N.B. per la Direttiva il mantenimento minimo è 

per 5 anni 

Controllo dei documenti (4.2.3)  e delle     

registrazioni (4.2.4) 
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       Norma ISO 13485 

•Se la legge lo richiede, nominare persone 

responsabili del monitoraggio e della 

documentazione degli eventi avversi 

N.B. la ISO 9001 non prevede questo requisito 

5.5 Responsabilità, autorità e 

comunicazione 
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       Norma ISO 13485 

•La ISO 13485 aggiunge le attività di manutenzione 

incluse la loro frequenza e registrazione laddove 

queste possano incidere sulla qualità del prodotto 

•Per il personale aggiunti requisiti relativi a Salute, 

Pulizia ed Abbigliamento, se il contato tra il 

personale ed il prodotto o ambiente di lavoro può 

avere effetti avversi sulla qualità del prodotto (es. 

sterilizzazione) 

 

Infrastrutture (6.3)  e Ambiente di lavoro 

(6.4) 
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       Norma ISO 13485 

GESTIONE DEL RISCHIO  

• Predisporre requisiti documentati per la gestione del rischio 

attraverso tutta la realizzazione del prodotto. Le relative 

registrazioni vanno mantenute 

• EN ISO 14971:2012 (Risk management for Medical Devices) 

indicata come guida per la gestione del rischio 

• ISO/TR 14969 (Linee Guida per l’applicazione della ISO 

13485) parla di analisi del rischio, valutazione e controllo del 

rischio, metodi per la riduzione del rischio come parte 

essenziale del SGQ nel medicale 

• Piani di gestione del rischio e mantenimento delle 

registrazioni 

  7. Realizzazione del prodotto 
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       Norma ISO 13485 

•Modalità efficaci per la comunicazione con il cliente 

in merito a informazioni sul prodotto, il contratto, le 

informazioni di ritorno, inclusi i reclami e le note 

informative  

  7.2.3 Comunicazione con il cliente 
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       Norma ISO 13485 

•Requisiti funzionali, di performance e di sicurezza 

in accordo all’uso previsto 

•Requisiti regolamentari e legali applicabili  

•Informazioni di progettazioni precedenti 

•Requisiti essenziali per la progettazione e sviluppo 

•Elementi per la gestione del rischio 

N.B. devono essere rivisti e approvati 

  7.3 Progettazione e sviluppo 
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Norma ISO 13485 

• Controlli, collaudi od altra attività in sede o presso il fornitore 

• Registrazioni da mantenere 

• Note aggiuntive sull’outsourcing: i processi gestiti in 

outsourcing richiedono da parte dell’organizzazione un 

controllo superiore a quello che si ha nel processo di 

approvvigionamento standard (capitolati di fornitura, audit di 

processo, definizione e accordo sui piani di controllo e rilascio, 

gestione delle modifiche) 

  7.4 Approvvigionamento 
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       Norma ISO 13485 

• Disponibilità delle specifiche di prodotto, procedure 

documentate, requisiti, istruzioni di lavoro, materiali e 

procedure di misurazione di riferimento 

• Attività per il rilascio, la consegna dei prodotti e l’assistenza 

dopo vendita 

• Operazioni definite per l’etichettatura e l’imballaggio 

• Registrazioni verificate ed autorizzate per rendere possibile la 

rintracciabilità dei prodotti 

• Preservazione dei prodotti 

  7.5 Produzione ed erogazione 
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       Norma ISO 13485 

•Identificazione richiesta lungo tutte le fasi per la 

realizzazione del prodotto ed attuata secondo 

procedure documentate 

•Rintracciabilità: procedure documentate per la 

rintracciabilità incluso estensione e registrazioni 

della stessa 

•Requisiti particolari per i dispositivi impiantabili 

  7.5.3 Identificazione e rintracciabilità 
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       Norma ISO 13485 

• Informazioni di ritorno (feedback) 

• Stabilire procedura documentata per un sistema di 

informazioni di ritorno per avere un tempestivo 

avvertimento sui problemi di qualità e fornire input ai 

processi di azioni correttive e preventive (CAPA system) 

• Rilascio dei prodotti ed erogazione dei servizi non devono 

essere effettuati fino a che quanto pianificato non sia stato 

completato in modo soddisfacente 

• Procedure di gestione del prodotto non conforme 

  8. Misurazioni, analisi e miglioramento 
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       Norma ISO 13485 

• La Norma ISO13485 è già stata adottata in Europa e costituisce 

base per la CMDR (Registrazione Canadese) 

• Viene riconosciuta come stato dell’arte in tutti i paesi del Far 

East e Cina  

• Le GMP giapponesi sono pressochè analoghe 

• Le stesse norme FDA (QSR) sono strutturate in modo analogo in 

quest’ottica 

  Strumento di uniformazione delle procedure di conformità 

ai requisiti per l’accesso al mercato dei dispositivi medici 

  A livello internazionale: 
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       Norma ISO 13485 

•Le procedure di Valutazione della Conformità nelle 

Direttive sui Dispositivi Medici utilizzano un 

approccio di Sistema Qualità (QMS) 

•Le Norme Armonizzate servono a dimostrare la 

Conformità ai Requisiti Essenziali delle Direttive  

•La principale Norma Armonizzata attualmente in 

uso per i Sistemi Qualità in Campo Medicale è la: 

 UNI EN ISO 13485:2012 

  

  Ricapitolando: 
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Summary 

• ISO 9001 vs. ISO 13485 

 

• Le Direttive per i Dispositivi Medici    

 

• Il SW come Dispositivo Medico 
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       Direttive per Dispositivi Medici 

  L’immissione in commercio dei dispositivi medici è 

regolamentata su base comunitaria, tramite 

direttive che vengono “recepite”, quindi “applicate”, 

dai diversi stati membri. 

  Direttiva 93/42/CEE  

     (D. Lgs. n°46 del 24/2/1997) 

   Direttiva 2007/47/CE  

     (D. Lgs. n°37 del 25/1/2010) 

  Dispositivi Medici 
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       Direttive per Dispositivi Medici 

•Definizione di dispositivo medico 

•Definizione dei soggetti operanti nel settore 

(fabbricante, mandatario e altri) 

•Conformità dei dispositivi; Requisiti essenziali 

•Valutazione della conformità, Organismi notificati, 

Marcatura CE 

•Classificazione dei dispositivi medici (Allegati) 

  Cosa contengono le direttive 
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       Definizione di Dispositivo Medico 

  2. Ai fini della presente direttiva s'intende per:  

 a) “dispositivo medico”: 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 e/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,  

 la cui azione principale voluta nel o sul corpo umano non sia conseguita 
con mezzi farmacologici né immunologici né mediante metabolismo, ma 
la cui funzione possa essere assistita da questi mezzi;   
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       Direttive per Dispositivi Medici 

  I dispositivi sono suddivisi nelle seguenti classi: 
classi I, IIa, IIb e III. La classificazione segue le 
regole di classificazione di cui all'allegato IX.  

  ALLEGATO IX.doc 

  Direttiva 2007/47 – Art. 9 

  In funzione della loro classificazione i dispositivi 

medici devono rispettare regole diverse, che sono 
descritte in dettaglio negli allegati II - VII  

ALLEGATO IX.doc
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       Direttive per Dispositivi Medici 

•All. I – Requisiti essenziali 

•All. II – Dichiarazione CE di conformità (Sistema 
completo di garanzia della qualità) 

•All. III – Certificazione CE 

•All. IV – Verifica CE 

•All. V – Dichiarazione di conformità CE (Garanzia di 
qualità della produzione) 

•All. VI – Dichiarazione di conformità CE (Garanzia 
di qualità del prodotto) 

•All. VII – Dichiarazione di conformità CE 

  Direttiva 2007/47 – Gli allegati I - VII 
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       Direttive per Dispositivi Medici 

•All. VIII – Dichiarazione relativa ai dispositivi per 
destinazioni particolari 

•All. IX – Criteri di classificazione 

•All. X – Valutazione clinica 

•All. XI – Criteri indispensabili per la designazione 
degli organismi notificati 

•All. XII – Marcatura di conformità CE 

  Direttiva 2007/47 – Gli allegati VIII - XII 
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Direttive per Dispositivi Medici 

CLASSIFICAZIONE DISPOSITIVI 

Allegati I I sterile I misura II A II B III 

II (con s4) X 

II (no s4) X X 

III X X 

IV X X X X X 

V X X X X X 

VI X X X X 

VII X X X X 
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Direttive per Dispositivi Medici 

A
lle

g
a

ti 

ATTIVITA’ Attestazione 

conformità 

Del Fabbricante Dell’Ente Cert. 

II •Predisposizione documentazione tecnica 

•Apposizione marcatura CE 

•Applicazione sistema completo di 

Garanzia della Qualità (ISO 13485) 

•Valutazione SGQ 

(escluso Esame 

Fascicolo 

Progettazione) 

•Sorveglianza SGQ 

Certificato CE di 

approvazione del 

sistema completo di 

Garanzia della Qualità 

III •Predisposizione documentazione tecnica •Effettuazione prove di 

tipo 

Attestato di certificazione 

CE di tipo 

IV •Applicazione procedimento di fabbricazione 

conforme alla doc. descritta in All. VII 

•Verifica conformità 

prodotti (marchio) 

Certificato di verifica CE 

V •Applicazione sistema di garanzia di qualità 

della produzione (ISO 13485) 

•Valutazione 

•Sorveglianza 

Certificato CE di 

approvazione del Sistema 

Qualità della Produzione 

VI • Applicazione sistema di garanzia di qualità 

del prodotto (ISO 13485) 

 

•Valutazione 

•Sorveglianza 

Certificato CE di 

approvazione del Sistema 

Qualità del Prodotto 

VII •Predisposizione documentazione tecnica 

•Apposizione marcatura CE 

Nessuna Nessuna 
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       Direttive per Dispositivi Medici 

 

•All. II – Dichiarazione CE di conformità (Sistema 
completo di garanzia della qualità) 

 ALLEGATO II.doc 

 

•All. VII – Dichiarazione di conformità CE 

 ALLEGATO VII.doc 

  Direttiva 2007/47 – Gli allegati II e VII 

ALLEGATO II.doc
ALLEGATO VII.doc
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       Direttive per Dispositivi Medici 

•Cos’è il rischio?  definizioni 

 

Norma specifica per i dispositivi medici: 

 

•UNI CEI EN ISO 14971:2012 

 definisce la modalità per la gestione del rischio per 
dispositivi medici e diagnostica in vitro 

•per ogni dispositivo è necessaria una specifica 
analisi 

 

Analisi e Gestione del Rischio 

RISCHIO.pdf
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       Direttive per Dispositivi Medici 

•Decreto del Ministero della Salute – 20 febbraio 
2007 

 Approvazione della Classificazione Nazionale dei 
Dispositivi Medici (CND) 

 

•Obbligo di registrazione nel Repertorio dei DM  

 pena l’impossibilità di vendere il DM al Servizio 
Sanitario 

 

  La Classificazione Nazionale dei DM 
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Summary 

• ISO 9001 vs. ISO 13485 

 

•Direttive per i Dispositivi Medici 

 

• Il SW come Dispositivo Medico   
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Il SW come Dispositivo Medico 

•modifiche degli articoli della direttiva 93/42/CEE 

•articoli iniziali (32)  dichiarazioni di principio 

 

    direttive_a_confronto.doc 

    direttiva_2007-47_inizio.doc 

  Direttiva 2007/47/CE 

direttive_a_confronto.doc
direttiva 2007-47_inizio.doc
direttiva 2007-47_inizio.doc
direttiva 2007-47_inizio.doc


SISTEMI DI GESTIONE QUALITA’ IN AMBITO MEDICALE 51 

       Il SW come Dispositivo Medico 

  2. Ai fini della presente direttiva s'intende per:  

 a) “dispositivo medico”: 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 e/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,  

 la cui azione principale voluta nel o sul corpo umano non sia conseguita 
con mezzi farmacologici né immunologici né mediante metabolismo, ma 
la cui funzione possa essere assistita da questi mezzi;   
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       Il SW come Dispositivo Medico 

  Occorre chiarire che un software è di per sé un 
dispositivo medico quando è specificamente 
destinato dal fabbricante ad essere impiegato per 
una o più delle finalità mediche stabilite nella 
definizione di dispositivo medico.  

  Anche se utilizzato in un contesto sanitario, il 
software generico non è un dispositivo medico  

  Direttiva 2007/47 – Art. 6 
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       Il SW come Dispositivo Medico 

  Considerata l’importanza crescente del software nel 
settore dei dispositivi medici, come software 
indipendente (stand-alone)  oppure come 
software incorporato in un dispositivo, un requisito 
essenziale dovrebbe essere la validazione del 
software secondo lo stato dell’arte. 

  Direttiva 2007/47 – Art. 20 
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Il SW come Dispositivo Medico 

  Per i dispositivi che incorporano un software o 

costituiscono in sé un software medico, il software 

è convalidato secondo lo stato dell’arte, tenendo 

conto dei principi del ciclo di vita dello sviluppo, 

della gestione dei rischi, della validazione e 

della verifica. 

  Direttiva 2007/47 – All. I – par. 12.1 bis 
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 Il SW come Dispositivo Medico 

 

•ISO/IEC 62304:2006 

 

 La ISO IEC 62304 stabilisce i requisiti relativi al 
Ciclo di Vita del Software Dispositivo Medico in  

  base ad una Classificazione di Sicurezza valutata  

  in funzione dei possibili rischi per il paziente, 
l’operatore, o altri 

 

  Ciclo di vita del software 
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Il SW come Dispositivo Medico 

  1.4. Dispositivo medico attivo (def.): Dispositivo 
medico dipendente, per il suo funzionamento, da 
una fonte di energia elettrica o di altro tipo di 
energia, diversa da quella generata direttamente 
dal corpo umano o dalla gravità e che agisce 
convertendo tale energia. Un dispositivo medico 
destinato a trasmettere, senza modificazioni di 
rilievo, l'energia, le sostanze o altri elementi tra un 
dispositivo medico attivo e il paziente non è 
considerato un dispositivo medico attivo. 

  Il software indipendente (stand-alone) è 
considerato un dispositivo medico attivo. 

  Direttiva 2007/47 – All. IX parte I (1.4) 
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Il SW come Dispositivo Medico 

 

 

• UNI CEI EN ISO 14971:2012 

 

• ISO/IEC 62304:2006 

 

• ALTRE NORME:  Schema 

 

  Approfondimenti:  

  Gestione del Rischio e  

  Ciclo di vita del Software 

SCHEMA.pdf
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Il SW come Dispositivo Medico 

Quale SW è Dispositivo Medico ??? 

 

•La discriminante per definire se il software è da 
intendersi Dispositivo Medico è la sua destinazione 
d’uso, ovvero se il software è destinato dal 
fabbricante ad essere impiegato specificamente con 
finalità diagnostiche e/o terapeutiche 
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Il SW come Dispositivo Medico 

Quale SW è Dispositivo Medico ??? 

 

•A fornire supporto per l’interpretazione della 
normativa sono uscite delle Linee Guida europee, 
l’ultima delle quali, datata Gennaio 2012, è proprio 
dedicata alla classificazione del software stand-alone 
usato in Sanità (MEDDEV 2.1/6: Guidelines on the 
qualification and classification of stand alone software 
used in healthcare within the regulatory framework of 
medical devices) 

   



SISTEMI DI GESTIONE QUALITA’ IN AMBITO MEDICALE 60 

Il SW come Dispositivo Medico 

Quale SW è Dispositivo Medico ??? 

 

•Le MEDDEV 2.1/6 contribuiscono a risolvere alcuni 
dubbi di interpretazione della Direttiva europea, con 
specifici riferimenti a tipologie di software stand-alone 
utilizzati in Sanità. 

•Hanno inoltre il merito di riunire nella trattazione 
l’ambito “Medical Device” con quello “IVD (in vitro 
diagnostic) Medical Device” come definito dalla 
Direttiva 98/79/EC, ambiti che per quanto riguarda il 
software erano prima confusi. 

•Restano però ancora ampie zone d’ombra 
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MEDDEV 2.1/6 
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Introduction 

 

• The purpose of this document is to define the criteria 
for the qualification of stand alone software, when 
used in healthcare setting, as a medical device and 
the application of the classification criteria to such 
software. 

• This document only deals with stand alone software 
and provides some illustrative examples. 

• Software incorporated in medical devices is outside 
the scope of this guideline. 
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Introduction 

 
• Directive 2007/47/EC1 amended the definition of the term "medical 

device" used in Directives 90/385/EEC2 and 93/42/EEC3. 

• Recital 6 of Directive 2007/47/EC states that "it is necessary to 
clarify that software in its own right, when specifically intended by the 
manufacturer to be used for one or more of the medical purposes set 
out in the definition of a medical device, is a medical device. 

    Stand alone software for general purposes when used in a healthcare   

    setting is not a medical device." 

• Stand alone software shall be qualified as an in vitro diagnostic 
(IVD) medical device or as an accessory to an IVD provided 
that it satisfies the definition of an IVD or of an accessory to an 
IVD as set out in Directive 98/79/EC4. 
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1. Definitions and abbreviations 

 
 In Vitro diagnostic medical device: 

  ‘in vitro diagnostic medical device’ means any medical device which is a 
reagent, reagent product, calibrator, control material, kit, instrument, 
apparatus, equipment, or system, whether used alone or in 
combination, intended by the manufacturer to be used in vitro for the 
examination of specimens, including blood and tissue donations, derived 
from the human body, solely or principally for the purpose of providing 
information: 

— concerning a physiological or pathological state, or 

— concerning a congenital abnormality, or 

— to determine the safety and compatibility with potential recipients, or 

— to monitor therapeutic measures.  

 
Article 1(2)b of Directive 98/79/EC 
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1. Definitions and abbreviations 

 
 Stand alone software: 

  For the purpose of this guideline ‘stand alone software’ means software 
which is not incorporated in a medical device at the time of its placing 
on the market or its making available. 

 

 Expert function software: 

 For the purpose of this document, the ‘expert function software’ means 
software which is able to analyse existing information to generate new 
specific information according to the intended use of the software. 
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2. Qualification criteria 

 
 2.1 Introduction to criteria for qualification 

 Stand alone software must have a medical purpose to be qualified as 
medical device 

 2.1.1 Qualification criteria as medical device. (fig. 1) 

 Software can be used for a large variety of medical purposes. 

 The risk related to a malfunction of the stand alone software used 
within healthcare is in itself not a criterion for its qualification or not as 
a medical device. 

 2.1.2 Qualification criteria as IVD medical device. (fig. 2) 

  Stand alone software fulfilling the definition of medical device and 
intended to be used for the purpose of providing information derived 
from in vitro examination of a specimen derived from the human body 
falls under Directive 98/79/EC 

md_fig1.pdf
md_fig2.pdf
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Decision Step 3 
 

if the software does not perform an action on data, or performs an action 
limited to storage, archival, communication, ‘simple search’ or lossless 
compression (i.e. using a compression procedure that allows the exact 
reconstruction of the original data) it is not a medical device. 

Altering the representation of data for embellishment purposes does not 
make the software a medical device. In other cases, including where the 
software alters the representation of data for a medical purpose, it 
could be a medical device. 

‘Simple search’ refers to the retrieval of records by matching record 
metadata against record search criteria, e.g. library functions. 

Simple search does not include software which provides interpretative 
search results, e.g. to identify medical findings in health records or on 
medical images. 
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Decision Step 3 (cont.) 
 

Software which is intended to create or modify medical information 
might be qualified as a medical device. If such alterations are made 
to facilitate the perceptual and/or interpretative tasks performed by the 
healthcare professionals when reviewing medical information, (e.g. 
when searching the image for findings that support a clinical hypothesis 
as to the diagnosis or evolution of therapy) the software could be a 
medical device. 

 
Note: the display of images usually involves alterations to the representation because 

techniques are used such as contrast stretching, edge enhancement, gray scale 
manipulation, smoothing, sharpening, zooming and re-sizing. Alterations may include 
reconstruction, lossy compression, filtering, pattern recognition, modelling, interpolation, 
transformation, classification (e.g. scoring of tumors against specific criteria), segmentation, 
registration (e.g. mapping a data set to a model or atlas or to another data set, e.g. 
registering an MRI image on a CT image), calculations, quantification, qualification (e.g. 
comparison of data against references), rendering, visualisation, interpretation, etc..  
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Decision Step 5 
 

if the manufacturer specifically intends the software to be used for any of 
the purposes listed in Article 1(2)a of Directive 93/42/EEC, then the 
software shall be qualified as a medical device. 

However, if only a non-medical purpose is intended by the manufacturer, 
such as invoicing or staff planning, it is not a medical device. 

 
Note: A task such as e-mailing, web or voice messaging, data parsing, word processing, and 

back-up is by itself not considered as being a medical purpose, according to Directive 
93/42/EEC.  
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3. Classification of stand alone software 

 
 3.1 Software as active therapeutic medical devices 

 Example: radiotherapy planning system used to calculate the dose of 
ionizing radiation to be administered to the patient, insulin dosage 
planning stand alone software (Class IIb). 

 3.1.1 Software intended for diagnosis or theraphy 

 Examples: 1. Software for the presentation of the heart rate or other 
physiological parameters during routine checkups (Class IIa); 

  2. Software for the presentation of the heart rate or other physiological  

  parameters for intensive care monitoring (Class IIb). 

  3.2 IVDD and software in conjunction with IVDD 

 Stand alone software qualified as in vitro diagnostic medical devices 
should be regulated according to Directive 98/79/EC 
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4. Modules 

• Some stand alone software may break down into a 
significant number of applications for the user where 
each of these applications is correlated with a 
module. Some of these modules have a medical 
purpose, some not.  

• This raises the issue as to whether the whole product 
can be CE marked when not all applications have a 
medical purpose. 

• It is the obligation of the manufacturer to identify 
the boundaries and the interfaces of the different 
modules. 
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Annex 1: Illustrative examples of qualification 
and classification for software used in the 
healtcare environment 

 

a) Hospital Information Systems 

b) Decision Support Software 

c) Information Systems 

      c.1) Electronic Patient Records Systems 

              c.1.1) Clinical Information Systems / Patient Data Management Systems 

              c.1.2) Pre-hospital Electrocardiograph (ECG) System 

              c.1.3) Radiological Information System (RIS) 

              c.1.4) Picture Archive Communication System (PACS) 

d) Communication Systems 

      d.1) Telemedicine Systems 

              d.1.1) Telesurgery 

              d.1.2) Video appointment software 

              d.1.3) Home care monitoring, wired or mobile 

e)  Web systems for monitoring of data 
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Annex 1: Illustrative examples of qualification 
and classification for software used in the 
healtcare environment 

 

f)  In vitro diagnostic (IVD) software: LIS & WAM 

      f.1) Laboratory Information Systems (LIS) and Work Area Managers (WAM) 

      f.2) Expert system 

      f.3) Interpretation of raw data 

      f.4) Home care monitoring, wired or mobile 

 

 

Annex1.doc 
 

Annex1.doc
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