
 
 
 
 

Design, Evaluation and Submission of Clinical Investigations for Robotic Medical devices in 

Rehabilitation under MDR (EU 207/745) 

  

Programma 

11/09/2026 – 16:00-17:30 (1h 30) – Introduzione alle indagini cliniche sui dispositivi medici nel quadro del Regolamento MDR (EU) 2017/745. 

14/09/2026 – 16:00-17:30 (1h 30) – Progettazione di un’indagine clinica: Clinical Investigation Plan, riferimenti normativi e valutazione degli aspetti 

clinici. 

17/09/2026 – 16:00-18:00 (2h) – Valutazione degli aspetti tecnologici e documentali: requisiti, Investigator’s Brochure e criteri di valutazione. 

21/09/2026 – 16:00-18:00 (2h) – Preparazione e sottomissione della domanda di autorizzazione: processo regolatorio e criteri di valutazione. 

25/09/2026 – 16:00-17:30 (1h 30) – Criticità regolatorie e casi applicativi relative ai dispositivi medici innovativi: robotica, software e intelligenza 

artificiale. 

28/09/2026 – 16:00-17:30 (1h 30) – Lessons learned da Fit4medrob: criticità, buone pratiche e raccomandazioni operative. 

 


