Allegato 1
Scheda candidatura studio di fattibilita precoce

Area clinica di riferimento

Neurologia

Struttura ospitante

FPG

Titolo del programma

Fattibilita precoce su dispositivi medici da
utilizzarsi nel settore neurologia

Durata del progetto

24 mesi

Tipologia di prestazione offerta (principale)

Realizzazione del progetto pilota e
valutazione clinica nell’ambito del
programma di fattibilita precoce

Tipologia di prestazione offerta (secondaria)

Selezione della tipologia dei dispositivi
medici oggetto del programma di fattibilita
precoce

Tipologia di prestazione offerta (secondaria)

Valutazione giuridico-economica a supporto
del progetto pilota relativo al programma di
fattibilita precoce

Tipologia di candidatura

Singola




Modello di candidatura allo studio di fattibilita precoce

Anagrafica dell’azienda proponente:

Nome

Ragione sociale
Indirizzo
Partita iva
Codice fiscale
Comparto

Attivita dell’azienda proponente:

Produzione
Commerciale

Dispositivo Medico proposto:

Denominazione

Destinazione di uso del DM

Classe di rischio del dispositivo, secondo le regole di classificazione previste dall’allegato V1II, capo
I11 regolamento (UE) 2017/745

Area terapeutica del DM

Descrizione della destinazione di uso

Capitoli previsti:
1. Background (max 3000 caratteri):

Storia dello sviluppo del DM, con riferimento a studi precedenti condotti su modelli sperimentali a/o
animali in caso di DM di nuova immissione o a studi condotti su differenti popolazioni in caso di DM
gia esistenti e proposti per nuove indicazioni.

2. Impatto sul SSN (max 3000 caratteri)
Descrizione del potenziale impatto sul SSN, in termini di popolazione potenzialmente eleggibile
all’uso del dispositivo, benefici diretti e indiretti attesi, impatti organizzativi e costi della terapia.
Riportare valutazioni economico organizzative gia disponibili, es. studi di costo-efficacia, costo-
utilita, impatto sul budget.

3. Impatto clinico (max 3000 caratteri)
Descrizione dell’'uso clinico previsto, sulla base della condizione medica o del tipo di lesione da
trattare o valutare; condizioni d'uso/ambiente in vivo previsto; durata minima di progettazione del
dispositivo_(ovvero la durata minima per cui un dispositivo é stato progettato per funzionare come
previsto). E altresi richiesto di specificare quale sia lo standard di cura per le condizioni cliniche e
quali siano i benefici attesi dall'uso del dispositivo (rispetto a quelli gia garantiti dallo standard di
cura).

4. Dati tecnici e di sicurezza (max 8000 caratteri)

Riportare i dati di sicurezza e chiarire i potenziali rischi di fallimento e relative soluzioni proposte.
Dettagliare le strategie di mitigazione mirate a minimizzare la frequenza o la gravita dei potenziali
effetti clinici risultanti da un fallimento. Discutere il razionale che giustifichi la decisione di esporre
la popolazione di pazienti ai potenziali rischi.
Allegare:
e documentazione attestante che il dispositivo in questione rispetta i requisiti generali di
sicurezza e prestazione, ad eccezione degli aspetti che formano oggetto dell'indagine clinica
e che, per questi ultimi, sono state prese tutte le precauzioni per proteggere la salute e la
sicurezza dei soggetti che verranno reclutati per la sperimentazione;



5.

descrizione aspettativa di uso clinico accettabile (ad es. posizionamento riuscito del
dispositivo utilizzando un modello sperimentale che simuli le condizioni cliniche e/o un
modello animale adeguato), funzionamento atteso del dispositivo, gestione della sicurezza di
base del dispositivo, caratterizzazione delle modalita di fallimento catastrofico e
identificazione degli approcci di mitigazione del rischio;

esplicitazione del rispetto delle norme di sicurezza e del sistema di gestione qualita per DM,
secondo la norma ISO 13485;

anno di immissione sul mercato in caso di eventuale DM con marchio CE;

eventuale codice UDI e il codice di registrazione nella Banca Dati del Ministero della Salute
per DM con marchio CE, commercializzato in Italia;

eventuali comparator (dispositivi analoghi o similari presenti sul mercato);

evidenze e indagini cliniche gia disponibili sulla sicurezza ed efficacia;

eventuale analisi di valutazione dei rischi.

Innovativita del DM (max 4000 caratteri)

Evidenziare le caratteristiche del DM che lo rendono potenzialmente competitivo rispetto a quanto
disponibile sul mercato e approvato per I’uso specifico. Si evidenzino gli unmet needs della
condizione clinica che il dispositivo é destinato a trattare, i limiti dei DM attualmente disponibili sul
mercato e i gap che il DM proposto andrebbe a colmare.

Allegati

Proposta di piano sperimentale. Delineare obiettivi e metodi del protocollo sperimentale e
riportare 1’eventuale marchio CE per destinazioni di uso diverse da quelle oggetto dello
studio di fattibilita precoce.

Scheda tecnica e manuale di uso del DM. con accurata descrizione del design e del concept
del dispositivo (ad es. descrizione fisica, figure, materiali di costruzione, documentazione del
software), principi di funzionamento, cio che le funzioni di progettazione chiave del
dispositivo sono destinate a fare e in che modo le caratteristiche di progettazione chiave

raggiungono l'obiettivo previsto.
Eventuale brevetto e sua scadenza.
Regolamentazione Antitrust.
Informazioni sulla produzione,
dispositivo.

elaborazione, imballaggio e conservazione del

Tabella riassuntiva

Colonna 1

Colonna 2

Colonna 3

Colonna 4

Colonna 5

Background

Impatto sul SSN

Impatto clinico

Dati tecnici e di

sicurezza

Innovativita del DM

Descrizione (max 500
caratteri)

Descrizione (max 500
caratteri)

Descrizione (max 500
caratteri)

Descrizione (max 500
caratteri)

Descrizione (max 500
caratteri)

Data e Luogo:




Definizione dei criteri di valutazione

La Commissione valutera i progetti secondo i criteri prestabiliti (articolo 5 del regolamento) e descritti nella
tabella sotto-riportata e specificati nelle motivazioni. Il punteggio minimo da raggiungere per essere
selezionato é pari al 70% del punteggio massimo (63 punti). La selezione (articolo 7 del regolamento) avverra
attraverso un ranking dei punteggi ottenuti dalle diverse candidature. Il numero massimo di proposte
finanziabili é dato dalle risorse economiche disponibili (articolo 9 del regolamento).

Informazioni/criteri di valutazione Punteggio
1. Potenziale impatto sul SSN 0-20
2. Innovativita del DM 0-20
3. Impatto sulle condizioni cliniche interessate 0-15
4. Sicurezza 0-35
PUNTEGGIO TOTALE MASSIMO 90

MOTIVAZIONE DEI PUNTEGGI ASSEGNATI

Secondo lo schema qui sopra riportato, la commissione ¢ chiamata a motivare i punteggi assegnati,
rispondendo alle seguenti domande.

1) Potenziale impatto sul SSN (punteggio massimo 20 punti):

2)

3)

a)
b)

¢)
d)

In termini di popolazione potenzialmente eleggibile all’uso del DM, che benefici diretti e
indiretti sono attesi (0-5 punti)

In termini di popolazione potenzialmente eleggibile all’'uso del DM qual ¢ I’impatto
organizzativo (es. erogabile in centri di eccellenza, professionalitd coinvolte, strutture e
tecnologie necessarie)? (0-5 punti)

Il costo del DM per 'utilizzo clinico € congruo e proporzionato ai benefici attesi? (0-5 punti)
L’immissione sul mercato e il conseguente utilizzo ¢ sostenibile per il SSN? (0-5 punti)

Innovativita del DM (punteggio massimo 20 punti):

a)
b)
c)
d)

Fino a che punto il prodotto ¢ innovativo (¢ stato commercializzato in precedenza, ha una
copertura brevettuale)? (0-5 punti)

Fino a che punto il DM ¢ piu competitivo rispetto a quanto disponibile sul mercato e approvato
per 1’uso specifico e per quali caratteristiche? (0-5 punti)

Quali sono 1 benefici attesi dall'uso del DM in termini di efficacia rispetto a quanto disponibile
sul mercato? (0-5 punti)

Sono disponibili alternative approvate per I’uso specifico? (0-5 punti)

Impatto sulle condizioni cliniche che il dispositivo ¢ destinato a trattare o valutare
(punteggio massimo 15 punti):

a)
b)

I1 DM risponde a necessita non soddisfatte della condizione clinica in oggetto, dal punto di
vista diagnostico e/o terapeutico? (0-5 punti)

L’area terapeutica d’uso del dispositivo medico e 1’uso clinico previsto sono congrui? (0-5
punti)



4)

¢)

Fino a che punto il progetto ¢ fattibile dal punto di vista clinico? Fino a che punto la
metodologia proposta ¢ appropriata per raggiungere gli obiettivi del progetto? (0-5 punti)

Sicurezza (punteggio massimo 35 punti):

a)

b)

d)

g)

Valutare la storia di sviluppo del DM, in particolare per quanto riguarda i test di laboratorio e
gli studi preclinici su modelli animali. Sono stati svolti test di sicurezza in fase preclinica? Le
evidenze precliniche supportano la sicurezza del dispositivo? (0-5 punti)

Valutare le informazioni sulla produzione, elaborazione, imballaggio e conservazione del
dispositivo. La documentazione prevede un’accurata descrizione del dispositivo (ad es.
descrizione fisica, figure, materiali di costruzione, documentazione del software, 1 principi di
funzionamento, e cio¢ cid0 che le funzioni di progettazione chiave del dispositivo sono
destinate a fare e in che modo le caratteristiche di progettazione chiave raggiungono l'obiettivo
previsto)? (0-5 punti)

11 dispositivo ha un marchio CE per altre indicazioni? Qual ¢ la sua classe di rischio? Presenta
un codice di registrazione in banca dati del Ministero della Salute per altre indicazioni?
Valutare la completezza della documentazione fornita a riguardo (0-5 punti)

Il dispositivo rispetta le norme di sicurezza e del sistema di gestione qualita per dispositivi
medici secondo la norma ISO 13485? E presente la documentazione attestante che il
dispositivo in questione rispetta i requisiti generali di sicurezza e prestazione, a eccezione
degli aspetti che formano oggetto dell'indagine clinica e che, per questi ultimi, sono state prese
tutte le precauzioni per proteggere la salute e la sicurezza del soggetto? (0-5 punti)

Valutare la completezza delle informazioni fornite riguardo a regolamentazione Antitrust per
il DM proposto e la previsione di attivita di sorveglianza post market (0-5 punti)

Il protocollo sperimentale proposto ¢ scientificamente valido per valutare adeguatamente
benefici e rischi del DM? (0-5 punti)

Quali sono i1 benefici attesi dall'uso del DM in termini di sicurezza rispetto a quanto
disponibile sul mercato e approvato per 1’uso specifico? (0-5 punti)



