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I dispositivi medici (DM) 
comprendono  una vasta 
gamma di prodotti: si può 
stimare che esistano sul 
mercato 400.000 diverse 
tipologie di dispositivi medici 

 I DM sono destinati ad essere impiegati sull'uomo a 
fini di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o 
attenuazione di una malattia, di una ferita o di un 
handicap oppure a scopo di sostituzione o modifica 
dell'anatomia o di un processo fisiologico o destinati 
ad interventi sul concepimento. 

Come per i farmaci i benefici per la salute non 
possono essere trascurati quando si valutano i rischi 

associati al loro impiego 



                
La DG- SANTE non è coinvolta 
direttamente nella valutazione di 
sicurezza di singoli dispositivi. Tuttavia 
per far sì che gli aspetti regolatori siano 
aggiornati rispetto al progresso scientifico 
e tecnologico,  ogni qualvolta uno 
specifico problema, in termini di sicurezza 
per i consumatori, investe il settore dei 
medical devices, la Commissione 
interpella con un mandato ad hoc il 
Comitato Scientifico (CS) preposto: lo 
Scientific Committee on Health, 
Environment and Emerging Risks 
(SCHEER) 

  

https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/scheer_en 



• Hip implants 

• (PIP) Silicone 
Breast 
Implants 

• Bisphenol A 

• Nanomaterials 

• Dental 
amalgam 

• DEHP 

• Surgical 
meshes 
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Il  di-(2-(etilesil) ftalato (DEHP) è quello più utilizzato. Altri 
ftalati come il dimetilftalato (DMP) e il dietilftalato (DEP) non 
sono utilizzati come plastificanti ma come additivi non solo 
nei DM  ma anche nei cosmetici e nei prodotti utilizzati per 
l’igiene della casa.  
 
L'interazione tra ftalati e i polimeri in cui sono incorporati è 
debole, quindi possono essere rilasciati dal prodotto che li 
contiene sia nell'ambiente che nell’organismo. 
  
Uno ftalato può migrare dalla plastica al fluido che entra in 
contatto con il dispositivo (es: soluzioni per nutrizione 
parenterale o farmaci, sangue) e arrivare al paziente, ma 
anche la migrazione può avvenire in tessuti o fluidi biologici 
nel caso in cui ne vengano in diretto contatto. 

Gli ftalati sono un gruppo di sostanze 
ampiamente utilizzate come plastificanti 
in una varietà di applicazioni industriali 
ma anche per la produzione di DM.  
 



Opinion su DEHP in dispositivi medici (2015) 
 

Il DEHP è utilizzato nei dispositivi in PVC (sacche, cateteri, tubi per 
dialisi, nutrizione parenterale, trasfusioni, intubazioni endotracheali) 
per renderli flessibili e durevoli.  
La migrazione del DEHP dai DM può causare livelli molto elevati di 
esposizione a DEHP. 
I gruppi per cui si verifica l’esposizione più elevata e per la quale non 
si escludono rischi per la salute, sono  
 adulti in dialisi  
 neonati prematuri sottoposti a vari tipi di terapie intensive.  
 
Altri ftalati e materiali alternativi hanno una minore tossicità 
riproduttiva, ma  
 non sono noti i dati relativi al loro rilascio nelle condizioni d’uso 
 hanno tossicità diverse dalla riproduttiva o non ci sono dati 
 
Nel frattempo 4 plastificanti per il PVC (BTHC, DEHT, DINCH, e 
TOTM) per l’uso nei DM sono stati inclusi nell’aggiornamneto della 
European Pharmacopoeia (Council of Europe, EDQM 2018).  
 



La possibilità di sostituire qualsiasi sostanza nei dispositivi 
medici con un qualsiasi materiale alternativo, dovrebbe 
essere sempre valutata considerando  

   l’efficacia del trattamento,  

   le proprietà di rilascio nelle reali condizioni d’uso del DM 

   le caratteristiche tossicologiche del materiale alternativo.  
 
A tale scopo c’è una reale necessità di acquisire dati sia 
sull’esposizone che sul profilo tossicologico dei materiali 
alternativi disponibili e di svilupparne dei nuovi. 

Già nell’opinion del 2015 
si chiedeva di considerare 
a fronte del rischio 
individuato il beneficio 
legato all’uso dei DM 
contenenti DEHP, 
soprattutto nel caso dei 
neonati prematuri 
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Il regolamento (UE) 2017/745 sui DM consente 
l'uso di sostanze classificate cancerogeno, 
mutageno, tossico per la riproduzione (CMR) 
1A /1B e/o come interferente endocrino (IE) al 
di sopra di una concentrazione dello 0,1%  w/w 
solo quando possa essere fornita una 
giustificazione adeguata che ne spieghi l’utilizzo 
(allegato I, capitolo II, sezione 10.4).  
 

Nella giustificazione è necessario prendere in considerazione 
la disponibilità di sostanze, materiali, design e trattamenti 
medici alternativi e valutare i rischi associati all’esposizione 
al prodotto alternativo rispetto al rischio associate all'uso di 
CMR 1A/1B e/o IE.  
  
Il rischio non è l'unico parametro da considerare: deve 
essere valutato anche l'impatto delle possibili alternative 
sulla funzionalità, le prestazioni e il rapporto beneficio-rischio 
(RBR) complessivo del DM in questione. 
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Alcuni ftalati sono classificati come CMR e EI.  
 
La Commissione Europea ha chiesto allo SCHEER di elaborare 
linee guida sulla valutazione del rapporto rischio-beneficio 
(RBR) associate alla presenza nei DM  di ftalati che siano 
classificati per proprietà CMR 1A/1B e/o IE.  
 
Le Linee Guida sono state adottate nel Settembre 2019 nella 
loro versione finale, dopo un periodo di Consultazione Pubblica 
e di conseguente revisione. 
 
Le Linee Guida, che potranno essere utilizzate dai produttori e 
dagli Organismi Notificati, descrivono  
i) la metodologia per condurre una valutazione del RBR da 

includere nella giustificazione della presenza di CMR 1A/1B 
o IE nei DM e/o in parti o materiali ivi utilizzati a 
percentuali superiori allo 0,1% in peso;  

ii) la valutazione di possibili alternative in termini di materiali, 
design del DM o trattamenti medici. 
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Le Linee Guida prevedono una procedure a step che 
essenzialmente riguarda:   

 la valutazione del rischio del DM contenente uno o più 
ftalati che dovrebbero essere sostituiti;  

 la valutazione del rischio del DM contenente uno o più 
alternative agli ftalati che dovrebbero essere sostituiti;  

 una valutazione comparata dei rischi (inclusa la 
funzionalità e le prestazioni) associati al DM con e senza 
ftalati;  

 una valutazione comparata dei benefici e dei rischi.  
 

L'approccio pur essendo 
sviluppato per la presenza di 
ftalati in MD può anche 
essere utilizzato per valutare 
il RBR per altre sostanze 
contenute nei DM. 
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Assessment of the CMR/ED phthalate 

(CMR/ED scenario)  

 

Step 1:  

Description and characterisation of the 

composition of the medical device (or 

parts or materials thereof). Identification 

of the presence and concentration of 

CMR/ED phthalate(s) in % w/w.  

 

Step 2:  

Description of the use and function of 

the CMR/ED phthalate used in medical 

device.  

 

2a. Description of functionality/ 

performance provided by the presence 

of the CMR/ED phthalate.  

2b. Description of the benefit (material 

and/or clinical) of the presence of 

CMR/ED phthalate in the medical 

device.  

Step 3:  

 

Assessment of the risks of the 

CMR/ED phthalate.  

 

3a. Determination of the patient 

exposure based on realistic worst-

case2 use scenario in the intended 

use.  

 

3b. Identification of biocompatibility, 

general toxicological and specific 

CMR/ED hazards associated with the 

phthalate.  

 

3c. Determination of the maximum 

tolerable/acceptable exposure for the 

patient, based on pre-clinical and 

clinical information (if available). 

  

3d. Determination of the risks for 

various intended use scenarios and 

patient groups.  

Assessment of possible alternative(s) 

(non CMR/ED phthalate scenario)  

 

Step 4:  

Inventory of possible alternative(s).  
 

4a. Substances.  

4b. Materials. 

4c. Designs and/or medical 

treatments.  

 

Step 5:  

Identification of the potential relevant 

candidates for assessment as 

alternatives to CMR/ED phthalates 

and justification for the selection and 

exclusion of possible alternatives. This 

also includes assessment of the 

availability of the potential 

alternative(s). 

 

 

Step 6:  

Description of identified potential relevant 

alternative(s).  

6a. Description of functionality and 

performance of the alternative(s).  

6b. Description of the benefit (material 

and/or clinical) of the use of the potential 

alternative(s).  

Step 7:  

Assessment of the risk of identified 

potential relevant alternative(s).  

7a. Determination of patient exposure on 

a realistic worst-case use scenario in the 

intended use.  

7b. Identification, where available, of 

biocompatibility, toxicological and 

CMR/ED hazards associated with the 

alternative.  

7c. Determination of maximum 

tolerable/acceptable exposure of the 

alternative for patient (if available).  

7d. Determination of risk of potential 

alternatives for various use scenarios and 

patient groups. 

Assessment of potential relevant 

alternative(s) versus CMR/ED phthalate 

  

Step 8:  

Comparison of functionality and 

performance of CMR/ED phthalate as 

used in the medical device with 

functionality and performance of 

identified potential relevant 

alternative(s).  

 

Step 9:  

Comparison of hazard(s) of original 

CMR/ED phthalate as used in the 

medical device with hazard(s) of 

identified potential relevant 

alternative(s).  

 

Step 10:  

Comparison of benefit and risk of 

CMR/ED phthalate used in the medical 

device with identified potential relevant 

alternatives. 
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La considerevole mancanza di dati utili per 
condurre una valutazione per le potenziali 
alternative all’uso degli ftalati ne limita 
fortemente l’applicazione.  
 
SCHEER ha raccomandato ai produttori di 
generare dati di qualità sulle alternative per 
gli ftalati CMR.   
 

Norme orizzontali per i DM 
• EN ISO 14971 processo di gestione dei rischi per i dispositivi 

medici e  
• EN ISO 10993-1 test biologici per la valutazione di sicurezza dei 

dispositivi medici come strategia pianificata caso per caso per 
identificare i pericoli e stimare i rischi. La pianificazione dipende 
dalla natura del DM, dal tipo e dalla durata del contatto 

 
Una revisione sistematica della letteratura fa parte della valutazione 
biologica di un dispositivo medico al fine di evitare test non 
necessari (EN ISO 10993-1).  
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La tabella deve essere 
completata per ogni componente 
del DM che contiene ftalati di 
CMR/ED>0,1%.  
Devono essere scelti endpoint 
adeguati per il confronto, che  
potrebbero dar luogo a rischi di 
natura diversa rispetto a quelli 
dello ftalato. 
 una riduzione dell'esposizione 

complessiva  
 rischio ridotto in relazione alle 

proprietà CMR e/o ED  
 mancanza di rischi per altri 

end-point 
 funzionalità e prestazioni 

comparabili del DM 
 
 
Lo ftalato CMR o EI non è 
ammesso sopra 0.1%. 



15 

• E’ possibile utilizzare in un MD uno ftalato CMR/ED, 
accettando così un rischio tossicologico, nel caso in cui il 
beneficio clinico sia molto elevato.  

• Una lieve perdita della funzionalità medica potrebbe essere 
accettabile se si verifica una forte riduzione o addirittura 
l'assenza di rischio.  

• Ogni confronto di una potenziale alternativa all'uso di un 
ftalato dovrebbe essere basato sulla combinazione di 
funzionalità, rischio e benefici per i pazienti. 

• Lo SCHEER raccomanda di identificare e possibilmente 
quantificare le incertezze associate alla valutazione 

The benefits of the CMR/ED phthalate use in a 
medical device need to be compared to the benefits 
of the potential relevant alternatives, with the focus 
of the analysis being on the net or incremental 
benefits of use of the CMR/ED phthalate in 
comparison to the alternatives. These benefits may 
include material or clinical benefits. 
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• La disponibilità e l'accessibilità sul mercato potrebbero 
costituire una limitazione per l'introduzione di una 
sostanza/ materiale alternativo.  

• La mancanza della disponibilità di una potenziale 
alternativa per un DM potrebbe portare alla conclusione che 
la sostituzione non è possibile e che l'uso di un ftalato con 
proprietà CMR e/o ED debba continuare per mantenere il 
DM disponibile per i pazienti.  

• Questo non deve limitare la ricerca di materiali alternativi, 
e non costituisce per se una giustificazione, ma  a tutela dei 
pazienti è necessario considerare anche la disponibilità e 
l'accessibilità sul mercato.  

 
 

In attesa di nuove prove scientifiche, lo SCHEER ha 
raccomandato di valutare l'uso e l'utilità delle Linee Guida 

dopo un periodo di applicazione di tre anni. 
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Un ringraziamento speciale al 

WG dello SCHEER e agli altri 

membri del CS 

 
 
 

A voi per l’attenzione 


