ref-id-1964

488- 001- 001

&4 GIMBE

EVIDENCE FOR HEALTH
Sezione:POLITICA SANITARIA

Dir. Resp.:Pierluigi Magnaschi

Tiratura: 15.548 Diffusione: 13.753 Lettori: 88.000

Rassegna del: 20/12/25
Edizione del:20/12/25
Estratto da pag.:27
Foglio:1/1

DISPOSITIVI MEDICI, SEMPLIFICAZIONE OK

Dispositivi medici, operazione
semplificazione in porto. Il 16 di-
cembre 2025 la Commissione eu-
ropea ha pubblicato
COM(2025)1023, una proposta di
modifica organica del Regolamen-
to (UE) 2017/745 che segna un
cambio di paradigma nella rego-
lazione dei medical device. Non
piu proroghe transitorie emergen-
ziali, ma interventi strutturali
che ridisegnano l'intero impianto
normativo. Le novita piu rilevan-
ti:

- certificati senza scadenza quin-
quennale fissa

- Periodic Safety Update Report

(PSUR) con frequenza ridotta:
per dispositivi classe IIb e 111 pri-
mo anno + ogni 2 anni (invece di
annuale), per classe Ila solo quan-
do necessario. PSUR biennali an-
ziché annuali per classe IIbe ITI
-valutazione della documentazio-
ne tecnica per dispositivo rappre-
sentativo di categoria

- audit da remoto

- percorsi prioritari per dispositi-
vi breakthrough e orphan
Istituito un sistema di regulatory
sandbox. E si rafforza il ruolo
dell'EMA nel coordinamento.
L'impatto economico stimato é di
oltre 3 mld € annui di risparmi
per l'industria, con riduzioni ta-

riffarie obbligatorie del 50% per
microimprese e dispositivi orfani.
Un segnale di attenzione alla com-
petitivita delle pmi europee e alla
disponibilita di dispositivi per po-
polazioni di pazienti ridotte. Il
principio é proporzionalita senza
compromessi sulla sicurezza. Un
equilibrio che potrebbe sbloccare
l'innovazione MedTech europea.
Pierpaolo Maio, Partner
Lawal Legal & Tax Advisory
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