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BACKGROUND E OBIETTIVI

| dispositivi medici software possono essere suddivisi fra prodotti destinati a essere utilizzati dagli operatori sanitari e prodotti destinati a essere utilizzati da
profani (pazienti, caregiver), cosiddetti Dispositivi Medici Digitali gestiti dal paziente (pDMD). | pDMD, che comprendono software con una funzione
terapeutica (Digital Therapeutics, DTx), pur non essendo attualmente rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale, dovrebbero essere valutati come possibili
candidati nel prossimo futuro (Figura 1).

Obiettivo principale del lavoro e quello di analizzare lo scenario di riferimento ed il quadro regolatorio europeo per i pDMD, con particolare attenzione ai
possibili modelli di rimborso ed erogazione.

MATERIALE E METODI

E stata condotta un’analisi sia della normativa vigente [1,2] e delle linee guida [3] sia del quadro regolatorio in Paesi europei in cui le politiche di rimborso ed

erogazione sono gia mature.
RISULTATI Medical Device Software (MDSW)
In Germania, primo Stato membro a implementare efficacemente
nell’elenco permanente e 29 in quello provvisorio nella directory indipendente
DiGA (Digitale Gesundheitsanwendungen), per un totale di 47,
insufficienti.
Dei 47 dispositivi elencati, 24 (51.1%) sono di area psichiatrica, 7
disturbi del metabolismo, 4 (8.5%) per patologie del SNC e i restanti
8 (17.0%) suddivisi fra altre aree terapeutiche (3 prodotti rientrano in \./ pDMD '

politiche di rimborso per i pDMD, 18 dispositivi sono inseriti

mentre 6 dispositivi sono stati rimossi per evidenze cliniche

(14.9%) indicati per patologie muscolo-scheletriche, 4 (8.5%) per
sanitario sanitario

piu di un’area terapeutica) [4] (Figura 2). [ paziente/orofanc J
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Figura 2. Aree terapeutiche dei Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA). SNC =
Sistema Nervoso Centrale (dati giugno 2023). CONCLUSIONI

Per quanto riguarda I'erogazione dei pDMD prescrivibili, il modello
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