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Definizione di impatto



Timeline «originale» della transizione di due nuovi regolamenti

COVID19

Extended 
Transition 
Period

w/EUDAMED



EUDAMED: stato dell’arte e nuova timeline

Moduli EUDAMED:
1. Actors registration
2. UDI/Devices registration
3. Notified Bodies and 

Certificates
4. Clinical Investigations 

and performance studies
5. Vigilance and post-

market surveillance
6. Market Surveillance



4. Clinical Investigations and performance studies
Confronto 93/42 vs MDR
Annex X -Clinical Evaluation
(2 articoli, 4 commi, ~4800 
caratteri)
Vs
Annex XIV - Clinical Evaluation 
and Post-market Clinical 
Follow-up)+ XV Clinical 
Investigations
(8 articoli, 2 commi, ~8200 
caratteri + 6 articoli, 2 commi, 
~21000 caratteri)

Gli endpoint dell'indagine clinica contemplano la 
destinazione d'uso, i benefici clinici, le prestazioni 
e la sicurezza del dispositivo

Nel realizzare il PMCF, il fabbricante raccoglie e 
valuta in modo PROATTIVO i dati clinici relativi 
all'uso negli o sugli esseri umani di un dispositivo 
che reca la marcatura CE […], allo scopo di 
confermare la SICUREZZA e le PRESTAZIONI per 
tutta la vita prevista del dispositivo.

? Quanta trasparenza e quanti dati saranno 
garantiti attraverso EUDAMED.4 ?



Disponibilità di MD e IVD

MedTech Europe Survey
Report – luglio ’22:

Nessuna criticità segnalata in 
merito alle indagini cliniche
Criticità dati clinici per 
dispositivi legacy



I primi indizi di un cambiamento (?)



Il cambiamento che verrà: il nuovo HTA Regulation

F.Giorgio @Symposium "Together for HTA in Europe"



Conclusioni

• 3 auspici

Numa Pompilius - Bernhard Rode, 1769. @British Museum



1 – impulso all’HTA italiano (nazionale, regionale, locale)

MDR/IVDR+HTAR:
• Strutturazione completa del sistema italiano di HTA (cfr Position 

Paper SIHTA 2020)
• Ruolo dell’industria
• Esclusione dai processi scientifici e di generazione del know-how 

(cfr JCA e JSC)
• Depauperamento del comparto industriale
• Riduzione delle possibilità di cura per i cittadini italiani



2- Dati e “cultura del dato”

• Maggiore quantità di dati necessari
per marchio CE
• Raccolta proattiva di dati di utilizzo

reale (RWDàRWE) (pieno e 
operativo coinvolgimento degli
operatori sanitari)
• EUDAMED.4

+
• PNRR: FSE, ospedali connessi, 

pazienti connessi, Italia a 1Gb, 5G



3 - “Spiegare l’incertezza” come metodo fondante
dell’HTA

• tecniche di modellistica, simulazione e quantificazione 
dell’incertezza (anche per utilizzare dati primari da 
sperimentazioni in corso), [..] per definire il perimetro entro il 
quale operare le scelte di politica sanitaria, dimostrandosi idoneo, 
anche in queste circostanze caratterizzate da grande incertezza e 
dalla necessità di azioni tempestive, [HTA REPORT 2021 - COVIDIAGNOSTIX 
Progetto COVID-2020-12371619 finanziato dal Ministero della Salute]

• rappresentando cioè in maniera esplicita qual è l’incertezza 
delle diverse misure e come e quanto questa possa determinare 
l’errore di giudizio, come elemento di supporto e guida al 
processo decisionale [Mastrilli F. Il Governo tecnico dell’ospedale. KOS editrice 2022]

• Booster ai tempi di esecuzione ed impatto dei processi di HTA
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