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Roma,	27 Gennaio 2026
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[bookmark: _Hlk208573677]Oggetto:	Medical device: nuove norme su tracciabilità e vigilanza.

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI
ALLE UNIONI REGIONALI
SOMMARIO: 
Nel 2026 diventerà obbligatoria per i medical device ed i diagnostici in vitro la registrazione dei codici UDI nella Banca dati EUDAMED, ciò che permetterà la tracciabilità di tali dispositivi.  Novità anche dal lato della segnalazione degli incidenti gravi e non gravi da parte delle farmacie per i quali è previsto un nuovo modulo con procedura d’identificazione del segnalante tramite SPID o CIE. 
Precedenti: Circolari Federfarma prot. n.7145/183 del 7/5/18, n.2212/85 del 14/2/22, n.18439/563 del 15/12/22, n. 4361/121 del 20/3/23, n. 5421/149 del 5/4/23, n. 8639/234 del 28/5/23, n. 9288/255 del 9/6/23, n.19129/575 del 28/12/23, n. 270/6 del 4/1/24 e n 11259/298 del 12/7/24.
					
[bookmark: _Hlk167964322]È stato pubblicato in Gazzetta Ufficiale UE, lo scorso 27 Novembre, il Regolamento UE n.2025/2371 (cfr. all.n.1) relativo all’avviso concernente la funzionalità del modulo inserito in EUDAMED, la Banca dati UE dei dispositivi medici, relativo alla tracciabilità di quest’ultimi, ovvero la Banda dati UDI ed il sistema elettronico relativo alla registrazione dei dispositivi. 
In pratica, tale avviso, previsto dall’art.34 par.1 del Regolamento UE n.2017/745 certifica la funzionalità del sistema di tracciabilità di dispositivi medici e diagnostici in vitro, stabilendo, tuttavia, un periodo di transizione pari a 6 mesi, a partire dal quale tale modulo dovrà essere utilizzato obbligatoriamente dalle aziende produttrici chiamate a registrare l’UDI (Identificazione Unica del Dispositivo) dei propri dispositivi medici all’interno dell’omonima Banca dati.
L’UDI consta di un codice numerico o alfanumerico che rappresenta la chiave di accesso a tutte le informazioni sul prodotto, elencate nell’Allegato VI parte B del Regolamento Ue n.2017/745.  Il vettore, che conterrà il codice alfanumerico, potrà essere un codice a barre lineare o, più presumibilmente, un Data Matrix. 
Il 28 maggio 2026 scatterà pertanto sia l’obbligo per i produttori di utilizzare la banca dati UDI relativa alla tracciabilità dei dispositivi medici e dei diagnostici in vitro, che quello di utilizzare altri tre sistemi elettronici – che non hanno tuttavia conseguenze pratiche per l’attività della farmacia - presenti in EUDAMED: 1) la registrazione degli operatori economici (obbligo non previsto per le farmacie); 2) l’elenco degli organismi notificati e dei certificati di conformità; 3) il sistema di vigilanza post marketing.   
Secondo quanto comunicato dalla Commissione UE sul proprio portale, vi saranno ulteriori 6 mesi di tempo per la registrazione sulla Banca dati UDI per dispositivi immessi sul mercato prima del 28 maggio 2026, sia che tali dispositivi rispondano ai requisiti fissati dai Regolamenti del 2017, sia per i c.d. “legacy”, ovvero quelli che rispondono alle norme introdotte dalle direttive approvate negli anni ‘90.  Per tali dispositivi il termine finale viene fissato al 28 Novembre 2026. 
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Ad oggi, secondo quanto dispone l’art.25 Reg. 2017/745 sui dispositivi medici (ma ovviamente anche per gli IDV esiste il medesimo obbligo), le farmacie, in qualità di operatori economici, devono essere in grado, di identificare per conto del Ministero, per un periodo di 10 anni, gli altri operatori economici ai quali hanno fornito un dispositivo o dai quali sono state rifornite.
A tale riguardo - ed in considerazione del fatto che non sono mai state fornite, in tal senso, indicazioni operative ai soggetti della filiera su come adempiere a tale vincolo - si rammenta che l’obbligo di conservazione di fatture e documenti di trasporto, per un periodo di 10 anni, già previsto a fini civilistici e fiscali, potrà essere utilizzato dalle farmacie anche per tali obblighi di tracciabilità imposti dalla normativa UE sui dispositivi medici. 
Dai riscontri ottenuti in seguito ad una riunione organizzata ad hoc con i referenti della Direzione generale dispositivi medici del Ministero della salute, la definitiva implementazione della Banca dati UDI all’interno di EUDAMED non porterà, al momento, novità operative a carico delle farmacie sul fronte della tracciabilità dei dispositivi medici. 
In tale contesto si ricorda come sia già previsto - secondo quanto prevede dall’art. 27.9 Reg. 2017/745 e dal corrispondente articolo del Regolamento sugli IDV – l’obbligo per le istituzioni sanitarie, ivi comprese le farmacie, di registrare e conservare gli UDI dei dispositivi che hanno fornito o che hanno ricevuto per i dispositivi impiantabili di classe III e classe D per i diagnostici in vitro.  
Tale obbligo è oggi già ampiamente assolto da parte delle farmacie. 
Infatti, come si ricorderà Federfarma (cfr. a riguardo ns. circ. n.575/23 e n.6/2024 cit. in epigrafe), grazie alla collaborazione di Farmadati, ha già dato seguito alla decisione del Ministero della salute di registrare, obbligatoriamente, i dati relativi alla fornitura e/o all’acquisto di alcune classi di dispositivi, tramite il portale dm.farmadati.it che agevola le farmacie nell’adempimento degli obblighi in materia di vigilanza, segnalazioni e registrazioni dei codici UDI.  
[bookmark: _Hlk218691326]**********************************************************************
Sempre in ambito di novità provenienti dall’Unione Europea, si registra la nuova proposta di modifica dei due Regolamenti europei n.2017/745 e n.2017/746 pubblicata dalla Commissione UE lo scorso 16 dicembre.
[bookmark: _Hlk218691266]L’idea alla base della proposta permetterà, con particolare attenzione alle piccole e medie imprese (PMI), di: semplificare gli oneri amministrativi per le imprese produttrici; garantire maggiore flessibilità in modo da aiutare l’innovazione; prevedere processi di certificazioni più efficienti e meno costosi; accelerare sulla transizione digitale; integrare la normativa in parola con altre pertinenti legislazioni europee (farmaceutica, cybersicurezza, intelligenza artificiale).
Le disposizioni che riguarderanno più direttamente la farmacia sono essenzialmente due:
1. i fabbricanti dei c.d. NPT “near-patient test” (test eseguiti vicino al paziente) avranno la possibilità di fornire le istruzioni in modalità esclusivamente elettronica e il produttore potrà scegliere anche di fornire etichette elettroniche per una serie di prodotti, secondo quanto verrà deciso da successivi atti esecutivi;
2. in caso di carenze, sarà istituito uno strumento informatico centralizzato per la segnalazione e lo scambio di informazioni in caso di interruzione della fornitura di dispositivi medici considerati critici;
3. per la vendita online dovranno essere fornite indicazioni per la corretta identificazione del dispositivo e le informazioni per l’utilizzo.
**********************************************************************
Infine, alcune novità provenienti dal nostro Ministero della salute che ha pubblicato due Decreti lo scorso 1° luglio 2025 (cfr. all. n.2 e 3), ma pubblicati in Gazzetta Ufficiale rispettivamente il 4 agosto e il 19 settembre 2025, relativi ai termini e modalità di segnalazione di incidenti che coinvolgono medical device e diagnostici in vitro da parte di operatori sanitari, utilizzatori profani e pazienti. 
Le nuove norme nazionali sulle segnalazioni dei diagnostici in vitro entreranno in vigore il 2 febbraio 2026, mentre quelle che riguarderanno i medical device entreranno in vigore il 18 marzo 2026. 
Le norme in parola, rispetto a quelle attualmente in vigore (cfr. a riguardo ns. Circ. n. 563/2022 cit. in epigrafe), prevedono due novità per le segnalazioni di incidenti gravi e non gravi: 
1. la farmacia che effettua la segnalazione dell’incidente si assicura che nella compilazione del modulo non vi siano dati che consentano l’identificazione del paziente, pur se è stato considerato necessario poter disporre di alcune informazioni personali aggiuntive dell’utente coinvolto nell’evento;
2. l’accesso al modulo on-line avviene attraverso dispositivi standard (carta nazionale dei servizi, carta di identità elettronica, SPID).  Nell’ambito di tali procedure di identificazione verranno acquisiti esclusivamente nome e cognome e codice fiscale del soggetto che effettua la segnalazione.  
Ad oggi non risulta sia stata già predisposta la pagina che permetta di compilare il modulo online previo accesso tramite i suddetti dispositivi standard; pertanto le segnalazioni potranno continuare ad essere effettuate utilizzando il modulo attualmente disponibile sul portale del Ministero.  Sarà compito di Federfarma informare tempestivamente le Associazioni in indirizzo nel momento in cui la pagina web con il nuovo accesso certificato sarà resa disponibile sul portale del Ministero della salute. 
Si ricorda che tali procedure per le segnalazioni di incidenti, oggi stabilite a livello nazionale, dovranno diventare “europee” dal 28 maggio 2026, ovvero quando diventerà operativo in EUDAMED il modulo 3) (vedi supra) sul sistema di vigilanza post marketing.  Da quel momento, le segnalazioni di incidenti relativi a dispositivi medici e a diagnostici in vitro dovranno essere trasmesse direttamente in EUDAMED da parte delle Autorità nazionali competenti. 
Cordiali saluti.
	IL SEGRETARIO	             IL PRESIDENTE
	Dott. Michele PELLEGRINI CALACE	              Dott. Marco COSSOLO



	All.n.3



Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali. Il contenuto della circolare è riservato alle organizzazioni territoriali di Federfarma e alle farmacie aderenti e non può essere pubblicato o diffuso, in tutto o in parte, senza l’autorizzazione di Federfarma nazionale. 
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