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| (]B|E'|"|'“m Analizzare la tipologia di indagini cliniche con Dispositivo Medico (DM) sottomesse al CEAVC nel |
periodo Gennaio 2021-Agosto 2022 in relazione ai futuri sviluppi tecnologici nella ricerca clinica

|NTH°DUZ|0NE Si distinguono indagini pre-market e post-market, il cui obiettivo generale e fornire dati o per
['immissione in commercio, 0 per la valutazione ulteriore della conformita del DM. Un‘'analisi critica delle
problematiche riscontrate in tale ambito della ricerca e necessaria in virtu degli obblighi e prescrizioni
stabiliti dal Regolamento UE 2017/745.

MET“D' | datl sono elaborati mediante l'applicativo CE-Online e consultando 1 registri del CEAVC. Si considera:
area terapeutica, disegno dello studio, natura profit 0 non profit, popolazione coinvolta e tipologia di
dispositivo medico oggetto di indagine clinica.

RISULTATI 1 40,7% degli studi in fase di istruttoria scientifica da parte del farmacista della segreteria del
CEAVC ha necessitato di integrazioni inerenti la documentazione tecnica del DM.

PARERE SOSPENSIVO
AREE TERAPEUTICHE (44,8% degli studi analizzati)
Cardiochirurgia
Natura Post-market
Neurologia
Oncologia Polizza assicurativa
Ortopedia §
Altro Consenso informato
INDAGINI CLINICHE DM
Indagini cliniche Profit 36% Pre-market 35%
Qo1 7%
Numero di Natura Tipologia
studi dello studio di studio
Altri studi clinci 93% Non profit 64% Post-market 65%
DISCUSSIONI La piena operativita di EUDAMED, che consentira la notifica e divulgazione

delle informazioni sui DM, rappresentera uno strumento privilegiato per o
ECONCLUSIONI P PrIVIEIIETO P *'f act

ridurre le criticita nelle valutazioni etiche e scientifiche agendo come
un ulteriore strumento di tutela della salute. CLINICA E TERAPIA  MACIA



