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. COMMISSIONE
bl EUROPEA

Bruxelles. 26.9.2012
COM(2012) 540 final

COMUNICAZIONE DELLA COMNMISSIONE AL PARLAMENTO EUROPLO,
AL CONSIGLIO, AL COMITATO ECONOMICO E SOCIALE EUROPEO E
AL COMITATO DELLE REGIONI

Dispositivi medici e dispositivi medico-diagnostici in vitro sicuri, efficaci e innovativi a
vantaggio dei pazienti, dei consumatori e degli operatori sanitari
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Direttiva Dispositivi Medici
93/42/CEE

60 pagine

Regblamento

355 pagine

Direttiva Dispositici medico-diagnostici in vitro
98/79/CE

37 pagine

¥

Reg#lamento
305 pagine
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Consiglio
dell'Unione europea

Bruxelles, 8 marzo 2017
(OR. en)

10729/4/16

Fascicolo interistituzionale:
2012/0267 (COD)

REV 4

- Consiglio
dell'Unione europea

Bruxelles, 8 marzo 2017
(OR. en)

10728/4/16

Fascicolo interistituzionale:

REV 4
2012/0266 (COD)

PHARM 43
SAN 284

MI 478
COMPET 402
CODEC 977
PARLNAT 369

ATTI LEGISLATIVI ED ALTRI STRUMENTI

PHARM 44
SAN 285

MI 479
COMPET 403
CODEC 978
PARLNAT 370

ATTI LEGISLATIVI ED ALTRI STRUMENTI

QOggetto:

Posizione del Consiglio in prima lettura in vista dell'adozione del
REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e che abroga la direttiva
98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della Commissione

- Adottata dal Consiglio il 7 marzo 2017

Oggetto:

Posizione del Consiglio in prima lettura in vista dell'adozione del
REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEOQ E DEL CONSIGLIO
relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE,

il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che
abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio

- Adottata dal Consiglio in data 7 marzo 2017
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RISK LEVEL

Low Individual
Risk and Low
Public Health Risk

Moderate
Individual Risk
and/or Low Public
Health Risk

High Individual
Risk and/or
Moderate Public
Health Risk

High Individual

B

FINAL DOCUMENT
Global Harmonization Task Force

Title: Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices Classification
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PER INFORMAZIONI
www.airmedd.it
Info@airmedd.it



