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DATA DI SCADENZA

17 Ottobre 2023, 17:00 Brussels time

ENTE FINANZIATORE

Commissione europea

BUDGET (€)

500 000

CO-FINANZIAMENTO UE (€) PER
OGNI PROGETTO

60%, eccezionalmente 80% in caso di forte utilita

DURATA

Da 12 a 36 mesi

SETTORE
SPECIFICO/TEMATICA/PRIORITA

dispositivi medici orfani; pazienti pediatrici

DESCRIZIONE

RIA: Research and Innovation Action

| dispositivi medici e i dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD)
hanno un ruolo fondamentale nel salvare vite umane fornendo
soluzioni sanitarie innovative per la diagnosi, la prevenzione, il
monitoraggio, la previsione, la prognosi, il trattamento o
I'attenuazione delle malattie.

A livello dell'UE non esiste una legislazione specifica riguardante
lo sviluppo e/o I'accesso al mercato dei dispositivi orfani che sono
in gran parte destinati ai pazienti pediatrici. | pazienti pediatrici di
solito differiscono dagli adulti in termini di dimensioni, crescita,
sviluppo, composizione chimica corporea e propensione alle
malattie, il che si aggiunge alle sfide dello sviluppo di dispositivi
pediatrici. | costi relativi all'accesso al mercato, in particolare la
valutazione clinica e la valutazione della conformita, spesso
rendono economicamente poco interessante lo sviluppo di
dispositivi pediatrici. L'innovazione per i pazienti pediatrici &
quindi in ritardo rispetto ai progressi realizzati per i dispositivi per
adulti.

OBIETTIVI

Questa azione mira a sostenere organizzazioni o consorzi senza
scopo di lucro che forniscono una piattaforma per organismi
accademici, societa scientifiche, sviluppatori di dispositivi, in
particolare PMI, e ONG con un interesse specifico nei dispositivi
pediatrici innovativi per aiutare a promuovere e guidare lo
sviluppo di dispositivi orfani, per i pazienti pediatrici, in particolare
nelle aree in cui le esigenze mediche non sono soddisfatte. Si
ispira al Pediatric Device Consortia Grants Program della Food and
Drugs Administration (FDA) statunitense
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PROGRAMMA MATTONE
INTERNAZIONALE SALUTE

ATTIVITA

Le attivita possono includere, tra le altre cose, consulenza in
materia di proprieta intellettuale; prototipazione; ingegneria; test
di laboratorio e sugli animali; scrittura di sovvenzioni; e
progettazione di indagini cliniche. | soggetti ammissibili
dovrebbero facilitare lo sviluppo, la produzione e la distribuzione
di dispositivi orfani, in particolare per i pazienti pediatrici:

a) incoraggiare l'innovazione e mettere in contatto i soggetti
interessati (ad esempio il mondo accademico, le societa
scientifiche, gli utenti) con idee di dispositivi orfani con potenziali
produttori;

b) tutoraggio e gestione di progetti di dispositivi orfani attraverso
il processo di sviluppo, compresa l'identificazione del prodotto, la
progettazione del prototipo, lo sviluppo del dispositivo e il
marketing;

c) collegare gli sviluppatori di dispositivi innovativi ei medici alle
risorse finanziarie esistenti;

d) valutare il valore scientifico e medico dei progetti di dispositivi
orfani proposti;

e) fornire assistenza e consulenza secondo necessita in merito allo
sviluppo aziendale, alla formazione del personale, allo sviluppo di
prototipi e alle esigenze post-marketing;

f) fornire consulenza normativa agli sviluppatori di dispositivi a
sostegno dell'ottenimento della marcatura CE per il dispositivo
orfano.

Un'entita di successo, che potrebbe anche essere un consorzio
formato dalle entita idonee, puod supportare I'avanzamento dei
dispositivi medici orfani attraverso tutte le fasi di sviluppo:
formazione del concetto, prototipazione, fase preclinica, clinica,
produzione, marketing e commercializzazione.

CHI PUO PRESENTARE IL
PROGETTO

Enti pubblici e privati (e organizzazioni internazionali) stabiliti
negli Stati Membri dellUE e non UE; enti pubblici e privati stabiliti
nei paesi EEA e associati al programma EU4Health

MODALITA DI PARTECIPAZIONE

Funding and tender portal

LINK A DOCUMENTAZIONE

https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021

-2027/eu4h/wp-call/2023/call-fiche_eu4h-2023-pj en.pdf

LINK AD EVENTUALI
APPROFONDIMENTI

7 ro/fnding. : oo

-2027/common/guidance/om_en.pdf
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