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cambiamento nel processi di per le tecnologie
innovative post MDR e IVDR
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Ing. M. Ritrovato, PhD

Segretario CTS SIHTA — Responsabile HTA Ospedale Pediatrico Bambino Gesu
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Definizione di impatto
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Transition Timelines from the Directives to the Regulations
Medical Devices and in vitro Diagnostic Medical Devices
e — |

z Until 25 May 2020
o All certificates issued under the Medical
¢>J Devices Directive (MDD) are valid
oy .
S From 26 MAY 2017 £ From 26 MAY 2026
= Oewvices that conform with the Medical Devices Regulation (MDR) = Al devices placed on the market
g s may be placed on the market : must be in conformity with the MDR
26 MAY 2017 MDR enters into force 26 MAY 2020 MDR fully applies
2017 - 2018 2019 2020 - 2021 2022 g 2023 2024 2025
26 MAY 2017 IVDR enters into force \_j 26 MAY 2022 IVDR fully applies
=S » w
28 o2 Until 25 May 2022
2= 8% All certificates issued under the fn Witre Diagnestic Medical
S S Devices Directive (IVDD) are valid
= a
S =
sS= From 26 MAY 2017 From 26 MAY 2024
= - Devices that conform with the fn Vitre avor) All devices placed on the market
= = may be placed on the market must be in conformity with the IVDR

Intemat morket.
Funded under the Third EU Health Programme
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EUDAMED: stato dell’arte e nuova timeline

EUDAMED Time line

The European Commission planning — June 2022

Moduli EUDAMED:

1.

Actors registration

>
v

2 U D I/Devices registration Q42023 |Q1-Q22024 (Q22024 | Q22024 Q4 2024 Q2 2026
ifi I Endofthe | Independent | Audit results | EUDAMED has End of 6 months transitional | End of 24 months
3 . N Ot | fl e d B Od €S an d EUDAMED | Audit presented to | achieved full functionality | period after publication of the | transitional period after
MVP! the Medical | following the outcome of | notice in the OJEU publication of the notice in
C € rt | f | C at € S development Devices the Audit. the OJEU
L . . for all six Coordination The use of EUDAMED
4 . C I N |Ca| I nve St' g at I O N S modules Group Publication of a becomes mandatory as The use of EUDAMED
H (MDCG) Commission notice in | regards obligations and becomes mandatory as
an d p e rfo rmance St u d 1eS the Official Journal of the | requirements related to regards obligations and
. European Union (OJEU) | Actors, Vigilance, Clinical | requirements related to
5 Vi al lance and pOSt- The full EUDAMED | Investigation & UDI/Device and NB &
. system (all 6 modules) is | Performance Studies and | Certificate modules
ma I’ket survel | I ance released. Market Surveillance
modules
6. Market Surveillance
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4. Clinical Investigations and performance studies

Confronto 93/42 vs MDR Gli endpoint dell'indagine clinica contemplano la
Annex X -Clinical Evaluation destinazione d'uso, i benefici clinici, le prestazioni
(2 articoli, 4 commi, ~4800 e la sicurezza del dispositivo

caratteri)

Vs Nel realizzare il PMCEF, il fabbricante raccoglie e
Annex X|V - Clinical Evaluation Vvaluta in modo PROATTIVO i dati clinici relativi
and Post-market Clinical all'uso negli o sugli esseri umani di un dispositivo
Follow-up)+ XV Clinical che reca la marcatura CE [...], allo scopo di
Investigations confermare la SICUREZZA e le PRESTAZIONI per
(8 articoli, 2 commi, ~8200 tutta la vita prevista del dispositivo.

caratteri + 6 articoli, 2 commi,

~21000 caratteri) ? Quanta trasparenza e quanti dati saranno

garantiti attraverso EUDAMED.4 ?
e e S i s o T e S T
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Executive Summary & Key Figures

Disponibilita di MD e IVD

* The survey represents an estimated 60-700/0 market revenue coverage.

MedTech Europe Survey ) | o T
. * MDR certificates have not been issued yet for >85% of the >500,000 devices previously certified
Report — Iugllo ’22 under the MDD or AIMDD".

* Larger companies are actively filing under MDR. Review is still ongoing for 70% of submitted industry
applications.

I------------------------------I
A~ . The time-to-certification with MDR-designated Notified Bodies is taking 13-18 months on

N eSS u n a CrItICIta Seg n al ata I n I average. This is double the time historically needed for certification under the Directives. I
m e rlto al Ie I nd ag I n I CI I n ICh e l >50% of respondents plan portfolio reductions. 33% of these companies’ medical devices are

| currently planned for discontinuation. |
]

Criticita dati clinici per R —

- All product categories are impacted by potential device discontinuations.
p g y l At least 15 % and UP to 30% of Small and Medium Enterprises (SMEs) still have no access to an I
I MDR-designated Notified Body. I

l ~50% of respondents are deprioritising the EU market (or will do so) as the geography of choice for I

I first regulatory approval of their new devices.
L 8 N N N N N N § §N N §N N N N §N N N N N §N N N N N N N N §N _§N 9}

- >20% of respondents attribute delays in MDR certification to the publication of new or revised MDCG
guidance.
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| primi indizi di un cambiamento (?) . M=

sMa=== HTA
IV Corgrame Hasiorss SRV EAIER

Il Programma Na
di Hta 2.0: i nuovi live
di servizio

Valutazione delle tecnologie sanitarie

1. Al fine di garantire I'azione coordinata dei livelli
nazionale, regionali e delle aziende accreditate del SSN
per il governo dei consumi dei dispositivi medici a tutela
dell’unitarieta del sistema, della sicurezza nell’'uso della
tecnologia e della salute dei cittadini e di garantire che 1
processi decisionali del SSN siano informati da evidenze
scientifiche sul potenziale impatto clinico, organizzativo,

trodurre specifi
a carico del SSN per I'uso dl dispositivi medici suc
vamente alla loro commercializzazione, 1l Ministero della
salute fermo restando quanto previsto dall’articolo 1, com-
ma 587, della legge 23 dicembre 2014, n. 190, per il tramite
bina di regia per I’ Health Technology Assessment
(HTA) istituita a1 sensi dell’articolo 1 comma 587, lettera
a), della legge n. 190 del 2014, promuove I’attuazione del
Programma nazionale di HTA dei dispositivi medici. Alla
realizzazione del Programma nazionale di HTA dei dispo-
sitivi medici concorre I’ Agenzia nazionale per 1 servizi sa-
nitari regionali (AGENAS) di cui all’articolo 5, comma 1,
del decreto legislativo 30 giugno 190) n. 266, ch
mediante la stipula di conve
vati, svolge 1 seguenti compiti:

a) presentazione di proposte alla Cabi
fim1 di approvazione, per I’
precoce delle tecnologie sanitarie innovative riconosciu-
te a potenzialmente c[cvam impatto clinico, economico,
organizzativo ¢ comunque in grado di rispondere alle
ze assistenziali, anche emergenziali, espresse dal

b) elaborazione degli indirizzi metodologici che ver-
ranno applicati per la produzione dei rapporti di valuta-
zione tecnica multidimensionale nel Programma naziona-
le di HTA dei dispositivi medici;
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2: 1 ella salute, su proposta tecnica
dell’ /\(nF\‘ : /ata dalla ing cgia, previa in-
tesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni ¢ le Province autonome di Trento e di

otla con decreto, entro gcnmu.mta giorni dalla

con de‘.n/d ll'anﬂdlL

3. Con accordo in sede di Conferenza permanente per
1 rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autono-
me di Trento e di Bolzano, da adottare entro dodici mesi
dalla data di entrata in vigore del prese
stabilite le modalita operative per rendere 1 procedimenti
di acquisto pia t.”ltltnll tenendo conto delle risultanze
conseguenti all’es elle oni di HTA, di cui
all’articolo 1, ¢ as ella ge 23 dicembre 2014,
n. 190, non
Programma n:
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Il cambiamento che verra: il nuovo HTA Regulation

Adoption
December 2021 Se“"g‘c upof Full Joint Clinical
e Socatariat Date of application Assessment scope
Entry into force January 2025 January 2030
January ?022 3 years S A 5 years "
L J
* Setting up the Coordination Group/CG (EC) !

- ientifi Itati
+  Setting up Stakeholders’ Network (EC) Joint Scientific Consultations (JSC)

* Drafting implementing and delegated acts ¥
(EC) Stepwise build-up of
*  Drafting guidance documents (CG) Joint Clinical Assessments (JCA) scope for medicines:
- From Jan. 2025: cancer drugs, ATMPs
(from date of application)
‘ ‘ - From Jan. 2028: orphan drugs
Service (3 years after date of application)
contract Joint Clinical Assessments (JCA) scope for Medical devices
eunethta EUnetHTA21 (selection for high risk classes subject to scrutiny procedure)

“ European
Commission

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

« 3 auspici

e I D RN TR L SR e NSRS

Yuma 7

Numa Pompilius - Bernhard Rode, 1769. @British Museum
e S R
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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 possibilita di cura per i cittadini italiani



SOCIET
nnnn
ASSESS

5] % ] OTTOBRE
25 27

XV Congresso Nazionale 2(?2 — — . T\\_
2- Dati e “cultura del dato” sihta

SOCIETA ITALIANA DI HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

« Maggiore quantita di dati necessari XIV Congresso
per marchio CE Nazionale 2021

» Raccolta proattiva di dati di utilizzo 26/29
reale (RWD->RWE) (pieno e
operativo coinvolgimento degli
operatori sanitari) @ S

. EUDAMED4 ORGANIZZAZIONE CONNESSIO.NE D"

OTTOBRE

e Principale p

ACCESSO Al DATI,

+ PRIMO COMMA
e PNRR: FSE, OSpedaIi COnneSSi, D;rié Sacchini Etica del dato
pazienti connessi, ltalia a 1Gb, 5G Slpeagebisi it ool A

Pasquale Stanzione Sicurezza del dato sanitario
e condivisione
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3 - “Spiegare I'incertezza” come metodo fondante
del’HTA

» tecniche di modellistica, simulazione e quantificazione
dell’incertezza (anche per utilizzare dati primari da
sperimentazioni in corso), [..] per definire il perimetro entro |l
quale operare le scelte di politica sanitaria, dimostrandosi idoneo,
anche in queste circostanze caratterizzate da grande incertezza e

dalla necessita di azioni tempestive, [H1A REPORT 2021 - COVIDIAGNOSTIX
Progetto COVID-2020-12371619 finanziato dal Ministero della Salute]

 rappresentando cioé in maniera esplicita qual é I'incertezza
delle diverse misure e come e quanto questa possa determinare
I’errore di giudizio, come elemento di supporto e guida al
processo decisionale Mastrili F. Il Governo tecnico dellospedale. KOS editrice 2022]

» Booster ai tempi di esecuzione ed impatto dei processi di HTA
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Ing. M. Ritrovato, PhD

Segretario CTS SIHTA — Responsabile HTA Ospedale Pediatrico Bambino Gesu



