REGOLAMENTO (UE) 2017 /745 (MDR) PER | DISPOSITIVI
MEDICI SOFTWARE (SAMD): IL PUNTO DI VISTA

DELL’'ORGANISMO NOTIFICATO

FORMAZIONE E-LEARNING

SEMPRE DISPONIBILE

MODULO | Il Ruolo dell’'Organismo Notificato nel processo di Valutazione della Conformita
e Pll ruolo del’ON nel ciclo di vita del DM, con particolare riferimento ai medical device software
e Preparazione e gestione del contatto con 'ON: tempistiche e attese
¢ Awvio e gestione delle procedure di certificazione MDR per medical device software

MODULO I La Qualificazione di un DM Software - Linee Guida MDCG 2019-11, MDCG 2023-4 e MDCG
2021-24
¢ SiCosa siintende per software
¢ Differenza tra software come DM (MDSW), software incorporato in DM o software non DM
e (Casi pratici e interpretazioni del'ON

MODULO 11l La Classificazione dei Dispositivi Medici Software

e Regola 11 e implicazioni pratiche alla luce della revisione della linea guida MDCG 2019-11
rev.01 di giugno 2025 e MDCG 2023-4 Medical Device Software (MDSW) - Hardware
combinations: Guidance on MDSW intended to work in combination with hardware or
hardware components

e C(lassificazione dei medical device software (classe |, lla, Ilb, Ill) : casi concreti, criticita ed
esperienza delllON
o Esempi pratici di classificazione: MDCG 2019-11 rev.01 e altri

MODULO IV Le Procedure di Valutazione della Conformita secondo il Regolamento MDR
o lter di certificazione in base alla classe di rischio ed all'allegato prescelto dal fabbricante
(Annex IX, X, XI)
e Analisi degli iter di certificazione percorribili per i MDSW e l'eventuale coinvolgimento
dell'ON nella valutazione della conformita

MODULOV Dalla Progettazione al Fascicolo Tecnico

e Struttura del Fascicolo Tecnico secondo Annex Il e lll di MDR

e Regolamento EU 2021/2226 - Applicazione del regolamento (UE) 2017/745 per quanto riguarda
le istruzioni per l'uso elettroniche dei dispositivi medici

e Peculiarita delle verifiche precliniche per i MDSW:
o Integrazione dei processi relativi al ciclo di vita del software: EN 62304:2006 + A1:2015
o Approccio alla gestione del rischio per MDSW: ISO 14971:2019 + A11/2021

e Cybersecurity: MDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices

e Considerazioni su Al & MD: Sistemi di Al all'interno di MD

MODULO VI Sistema di Gestione per la Qualita (SGQ) - Implementazione e Criticita
e Requisiti MDR vs ISO 13485
e Esperienza del’lON nella valutazione del SGQ focalizzata su medical device
software, in particolare peculiarita e criticita per startup

MODULO VII Valutazione Clinica & Sorveglianza Post-Market per Software
¢ Requisiti generali e approccio alla valutazione clinica (art.2; art 61; Annex XIV)
¢ Quando la dimostrazione della conformita basata sui dati clinici non si ritiene appropriata
e MDCG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence. A guide for manufacturers and notified bodies -
MDCG 2020-6 Guidance on Sufficient Clinical Evidence for Legacy Devices
¢ Valutazione clinica per software: associazione clinica valida / validita scientifica - prestazioni
tecniche / prestazioni analitiche - prestazioni cliniche
o MDCG 2020-1 Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation (IVDR) of
Medical Device Software
¢ Accettabilita dei dati: dati esistenti e/o generazione nuove evidenze:
= |l ruolo delle evidenze real world
o Studi clinici per SaMD: quando servono e come strutturarli
o Sorveglianza Post-Market: Post-Market Clinical Follow-Up (PMCF) per software

MODULO VIl Gestione della conformita del prodotto gia certificato
o Criteri di significativita e notifica del change
* Attivita previste per l'approvazione dei change da parte dellON: valutazione
della documentazione e verifiche del QMS

Per maggiori informazioni contattare elearning@confindustriadmservizi.it
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