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EU4H-2026-SANTE-PJ-07: Invito a presentare proposte per un 
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orphan medical devices, in particular targeting paediatric 
patients 

DATA DI SCADENZA 06.01.2026 

ENTE FINANZIATORE Commissione Europea 

BUDGET (€) 1 200 000  

DURATA Fino a 36 mesi 

TEMATICHE dispositivi medici orfani, pazienti pediatrici 

OBIETTIVI 

Questa azione mira a sostenere l'innovazione nel campo dei 
dispositivi medici supportando organizzazioni o consorzi senza 
scopo di lucro che forniscono una piattaforma per enti 
accademici, società scientifiche, sviluppatori di dispositivi, in 
particolare PMI, e ONG con un interesse specifico nei dispositivi 
medici innovativi per contribuire a promuovere e guidare lo 
sviluppo di dispositivi orfani, in particolare in aree di esigenze 
mediche insoddisfatte e pazienti pediatrici. 
 

DESCRIZIONE 

È prevista un'ampia gamma di attività che supportano, tra le 
altre cose, lo sviluppo, la progettazione, la produzione e la 
distribuzione di dispositivi orfani, tra cui consulenza sulla 
proprietà intellettuale, prototipazione, ingegneria, test di 
laboratorio e sugli animali, stesura di sovvenzioni e 
progettazione di indagini cliniche.  
I partecipanti devono facilitare lo sviluppo, la produzione e la 
distribuzione di dispositivi orfani, in particolare per i pazienti 
pediatrici, attraverso:  

1.​ la mappatura dei bisogni medici insoddisfatti che 
potrebbero essere affrontati dai dispositivi orfani; 

2.​ la promozione dell'innovazione e la messa in contatto 
con i potenziali produttori di idee per dispositivi orfani da 
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parte di attori rilevanti (ad esempio, mondo accademico, 
società scientifiche, utenti); 

3.​ il tutoraggio e la gestione di progetti di dispositivi orfani 
durante l'intero processo di sviluppo, inclusi 
l'identificazione del prodotto, la progettazione del 
prototipo, lo sviluppo del dispositivo e la 
commercializzazione; 

4.​ il collegamento tra sviluppatori di dispositivi innovativi e 
medici e risorse finanziarie esistenti; 

5.​ la valutazione del merito scientifico e medico dei 
progetti di dispositivi orfani proposti; 

6.​ la raccolta e la valutazione di dati pre-clinici a supporto 
della sicurezza e/o delle prestazioni del dispositivo 
orfano; 

7.​ fornire assistenza e consulenza, secondo necessità, sullo 
sviluppo aziendale, sulla formazione del personale, sullo 
sviluppo di prototipi, sulla protezione della proprietà 
intellettuale e sulle esigenze post-commercializzazione; 

8.​ fornire consulenza sui requisiti normativi agli sviluppatori 
di dispositivi a supporto dell'ottenimento della marcatura 
CE per i dispositivi orfani;  

9.​ supportare la dimostrazione di conformità ai requisiti 
pertinenti stabiliti nel regolamento (UE) 2017/745 o nel 
regolamento (UE) 2017/746 al fine di consentire la 
marcatura CE del prodotto sulla base delle linee guida 
MDCG 2024-10, inclusa la procedura di consulenza 
scientifica dei gruppi di esperti sui dispositivi medici. 

 

RISULTATI ATTESI 

Questa azione mira a promuovere lo sviluppo di dispositivi 
innovativi per malattie rare, in particolare per i pazienti 
pediatrici, con particolare attenzione ai dispositivi che 
rispondono a esigenze mediche non soddisfatte. 
Indicatori specifici a livello di azione: numero di dispositivi orfani 
supportati, numero di dispositivi pediatrici supportati, numero 
di prototipi sviluppati, numero di piani aziendali redatti, numero 
di progetti di raccolta e/o valutazione di dati clinici avviati, 
numero di progetti di raccolta e/o valutazione di dati clinici 
supportati, numero di certificati di conformità UE ottenuti. 
 

CHI PUÒ PRESENTARE IL 
PROGETTO 

I richiedenti (beneficiari ed enti affiliati) devono: 
1.​ Essere persone giuridiche (enti pubblici o privati). 
2.​ Avere sede in uno dei paesi ammissibili, ovvero Stati 

membri dell'UE (compresi i paesi e territori d'oltremare 
(PTOM)), paesi terzi ammissibili, paesi SEE elencati nella 
documentazione della call e paesi associati al 
programma EU4Health. 

Altre entità possono partecipare in altri ruoli del consorzio, ad 
esempio come partner associati, subappaltatori, terzi che 
forniscono contributi in natura, ecc. 
 
Tipo di richiedenti specificamente interessati: Istituzioni 
accademiche e di istruzione, istituti di ricerca, ospedali, reti di 
esperti, comprese le reti europee di riferimento (ERN); 
organizzazioni della società civile: associazioni, fondazioni, ONG, 
imprese (comprese le imprese sociali e senza scopo di lucro) nel 

 



 

 
 

settore della sanità pubblica, enti privati (a scopo di lucro e 
senza scopo di lucro). 

MODALITÀ DI PARTECIPAZIONE Attraverso il portale Funding and Tenders 

LINK ALLA CALL https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/s
creen/opportunities/topic-details/EU4H-2026-SANTE-PJ-07 

 

 

 

 

 

 


