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BANDO INTEGRATIVO
CATEGORIE DIGITAL HEALTH, MEDICAL DEVICES E INNOVATION

Premessa

Il presente documento costituisce il Bando integrativo al Bando del Prix Galien Italia 2026
relativo alle categorie premio per i farmaci innovativi, pubblicato separatamente. || Bando
integrativo disciplina la partecipazione alle nuove categorie speciali istituite per I'edizione
2026, dedicate all'innovazione digitale in sanita, ai dispositivi medici e alle startup healthcare.
L'istituzione delle nuove categorie nasce dalla consapevolezza che il panorama dell’inno-
vazione sanitaria si estende ben oltre il farmaco, abbracciando soluzioni digitali, dispositivi
medici di nuova generazione e imprese innovative che stanno ridisegnando i modelli di
cura e I'accesso alla salute.

Le nuove categorie sono realizzate nellambito della partnership strategica tra Springer He-
alth+ Italia e I’Ordine dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri della Provincia di Milano
(OMCEOMI), con il supporto scientifico-editoriale del GIHTAD - Giornale Italiano di Health
Technology Assessment & Delivery, |a rivista di riferimento in Italia per la valutazione delle
tecnologie sanitarie, edita da Springer Health+ Italia (Editors-in-Chief Roberto Carlo Rossi e
Fabrizio Gervasoni; Direttore responsabile: Dott. Alessandro Gallo; ISSN 2035-3510).

Il presente Bando integrativo deve essere letto congiuntamente al Bando principale del
Prix Galien Italia 2026 per quanto riguarda le disposizioni generali di partecipazione, ove
non diversamente specificato nel presente documento.

La partnership Springer Health+ Italia - OMCEOMI
|

Razionale della collaborazione

OMCEOMLI, in qualita di Ordine professionale con oltre 40.000 iscritti, rappresenta un ente
terzo super partes che opera esclusivamente nell’interesse della salute pubblica, della de-
ontologia professionale e del progresso scientifico. La sua partecipazione come partner
istituzionale garantisce terzieta, credibilita scientifica e indipendenza del giudizio nel pro-
cesso di valutazione delle candidature alle nuove categorie.

Governance scientifica

Coordinatore Scientifico: Dott. Fabrizio Gervasoni - OMCEOMI

La valutazione delle candidature alle categorie speciali sara affidata a un Board di valuta-

zione indipendente composto da 6 membri:

» 4 Senior Members della Commissione HTA/Innovation OMCEOMI, con expertise in He-
alth Technology Assessment, regulatory affairs, digital health, health economics, inge-
gneria biomedica e diritto sanitario

* 2 Rising Stars (under 40) con esperienza in startup ecosystem, venture capital, digital
transformation in healthcare

« Communication package - servizi a valore aggiunto



Il ruolo del GIHTAD
]

Il Giornale Italiano di Health Technology Assessment & Delivery (GIHTAD) ¢ |a rivista

scientifica italiana dedicata alla promozione del’lHTA come strumento razionale nelle scel-

te terapeutiche e nell’allocazione delle risorse sanitarie. Edita da Springer Health+ Italia

e registrata presso il Tribunale di Milano (n. 262/2008, ISSN 2035-3510), rappresenta un

punto di riferimento per la comunita scientifica italiana.

Nell'lambito del Prix Galien Italia 2026, il GIHTAD svolgera un ruolo qualificante:

* Pubblicazione degli abstract dei progetti vincitori e delle menzioni speciali in un nume-
ro dedicato della rivista

» Diffusione scientifica delle evidenze HTA a supporto delle candidature premiate, contri-
buendo alla letteratura italiana in materia di valutazione delle tecnologie sanitarie digitali

* Possibilita per i vincitori di sottoporre un articolo esteso per peer review e pubblicazio-
ne nel GIHTAD, con visibilita nell’ecosistema HTA nazionale e internazionale

* Invito ai vincitori a presentare i propri lavori nellambito di eventi scientifici collegati alla
rivista e alle iniziative di Springer Health+ Italia

Nuove categorie premio - Edizione 2026

Le categorie speciali del Prix Galien Italia 2026 integrano le 10 categorie farmaci del Bando
principale e sono numerate in continuita. Le tre nuove categorie mirano a coprire ambiti di
innovazione sanitaria che trascendono il tradizionale perimetro farmaceutico, riconoscen-
do il ruolo crescente della tecnologia digitale, dei dispositivi medici di nuova generazione
e dell'imprenditoria innovativa nel miglioramento della salute.

CATEGORIA 11 - Digital Health & Connected Care
|

Oggetto

La categoria premia soluzioni digitali innovative che abbiano dimostrato un impatto misu-
rabile sulla qualita dell’assistenza sanitaria, sull’efficienza dei percorsi di cura o sul miglio-
ramento degli esiti di salute per i pazienti.

Ambiti eleggibili

a. Terapie digitali (Digital Therapeutics - DTx) certificate CE o con evidenze cliniche validate

b. Piattaforme di telemedicina e telemonitoraggio con risultati documentati sull’aderenza
terapeutica, sulla riduzione delle ospedalizzazioni o sul miglioramento dei Patient-Re-
ported Outcomes (PRO)

c. Applicazioni di Intelligenza Artificiale per la diagnosi, il supporto clinico-decisionale, la
stratificazione del rischio o la personalizzazione terapeutica

d. Soluzioni di Connected Care e Remote Patient Monitoring basate su wearable, sensori
loT o piattaforme di raccolta dati continuativa



Sistemi di digital biomarker e raccolta digitalizzata di PRO (Patient-Reported Outco-
mes) integrati in programmi di ricerca clinica o real-world evidence

Software as a Medical Device (SaMD) con marcatura CE o in fase avanzata di certifica-
zione

Requisiti di ammissibilita

La soluzione deve essere stata lanciata sul mercato italiano o europeo, oppure aver
ottenuto la marcatura CE o altra certificazione regolatoria equivalente, a partire dal 1°
gennaio 2021

Devono essere disponibili evidenze cliniche o di real-world evidence documentate (stu-
di clinici, registri, analisi HTA, pubblicazioni peer-reviewed o dati di utilizzo)

Per le soluzioni classificate come dispositivo medico software: marcatura CE ai sensi del
Regolamento UE 2017/745 (MDR) o documentazione dello stato di avanzamento della
procedura di certificazione

Conformita ai requisiti GDPR per il trattamento dei dati sanitari

CATEGORIA 12 - Dispositivi medici innovativi

Oggetto

La categoria premia dispositivi medici innovativi che, per caratteristiche tecnologiche, evi-
denze cliniche e impatto organizzativo, rappresentano un significativo avanzamento nella
pratica clinica e nella qualita dell’assistenza.

Ambiti eleggibili

a.

b.

Dispositivi medici impiantabili di nuova generazione (protesi, stent, impianti neurosti-
molatori, sistemi di drug delivery impiantabili)

Dispositivi diagnostici in vitro (IVD) innovativi, inclusi sistemi point-of-care, liquid biop-
sy e companion diagnostics

Tecnologie di imaging avanzato e chirurgia robotica

. Dispositivi indossabili (wearable) per il monitoraggio continuo di parametri clinici, con

applicazione documentata nella gestione di patologie croniche o nella raccolta di re-
al-world data

. Sistemi di somministrazione avanzata (drug-device combinations, device-led delivery

systems)

Requisiti di ammissibilita

Marcatura CE ai sensi del Regolamento UE 2017/745 (MDR) o del Regolamento UE
2017/746 (IVDR) ottenuta a partire dal 1° gennaio 2021, sono ammessi dispositivi con
procedura di certificazione in fase avanzata (parere positivo dell’Organismo Notificato)
Disponibilita di evidenze cliniche documentate: studi clinici, dati di sorveglianza
post-market, pubblicazioni peer-reviewed, valutazioni HTA o dati di real-world evidence
Sono ammessi dispositivi commercializzati in Italia o nellUE, nonché dispositivi appro-
vati da FDA, EMA o altro ente regolatorio equivalente

Non sono ammessi dispositivi che abbiano vinto precedenti edizioni italiane del Prix
Galien



CATEGORIA 13 - Healthcare startup innovation
|

Oggetto

La categoria premia startup e PMI innovative che operano nel settore healthcare e che
abbiano sviluppato soluzioni ad alto potenziale di impatto sulla salute, sullorganizzazione
dei servizi sanitari o sulla ricerca biomedica.

Ambiti eleggibili

a. MedTech e biotech: dispositivi innovativi, diagnostica avanzata, biotecnologie applicate
alla salute

b. Digital health e HealthTech: piattaforme digitali, app sanitarie, soluzioni Al per la clinica,
sistemi di supporto decisionale

c. Health data e analytics: piattaforme di real-world data, sistemi di interoperabilita dei
dati sanitari, soluzioni per il Fascicolo Sanitario Elettronico

d. Soluzioni per la sostenibilita e 'accessibilita sanitaria: modelli innovativi per la riduzione
delle diseguaglianze nell’accesso alla salute

e. Drug discovery e sviluppo farmaceutico Al-driven: applicazioni di intelligenza artificiale
alla ricerca preclinica e alla progettazione di studi clinici

Requisiti di ammissibilita

* L’'impresa deve essere costituita da non piu di 5anni dalla data di chiusura delle candi-
dature (costituzione successiva al 12 giugno 2021)

* Deve essere iscritta al Registro delle Imprese in Italia o nellUnione Europea, oppure, se
extra-UE, avere una presenza operativa documentata in Italia o nellUE

* Deve presentare almeno un prodotto o soluzione con un livello di maturita tecnologica
(TRL) pari o superiore a 6 (Technology Readiness Level: sistema dimostrato in ambien-
te operativo rilevante)

* Devono essere disponibili evidenze documentate dell'impatto: dati clinici, pilot program,
lettere di intenti con strutture sanitarie, brevetti concessi o in fase di deposito

e La partecipazione per le startup prevede una quota simbolica di 250€ + IVA

Disposizioni comuni alle categorie speciali
]

Candidature

* Non e consentito candidare la medesima soluzione per due o piu categorie. || Board di
valutazione potra tuttavia riallocare la candidatura alla categoria ritenuta piu idonea.

* Sono ammesse candidature presentate direttamente dall’'azienda sviluppatrice, da enti
di ricerca partner o da strutture sanitarie che abbiano adottato la soluzione.

» Per la Categoria 13 (Healthcare Startup Innovation), la candidatura deve essere presen-
tata direttamente dalla startup o PMI innovativa.

Documentazione richiesta

[l dossier di candidatura deve includere:

1. Scheda di presentazione del prodotto/soluzione (template disponibile su www.prixga-
lien.it)



http://www.prixgalien.it
http://www.prixgalien.it

2. Dossier tecnico-scientifico con evidenze cliniche, dati di utilizzo e/o risultati di valuta-
zione HTA

3. Documentazione regolatoria (certificato CE, approvazione FDA, EMA o altro ente rego-
latorio equivalente)

4. Executive summary che evidenzi il valore innovativo e I'impatto atteso (4000 caratteri
spazi inclusi)

5. Per la Categoria 13: business plan sintetico e curriculum del team fondatore

La documentazione dovra essere fornita in formato PDF o Word. Non saranno ammessi
link di accesso a dossier esterni.

Deadline
FASE TEMPISTICA
Termine invio candidature (Cat. 11 e 12) 12 giugno 2026, ore 12:00 CEST

Termine invio candidature (Cat. 13 - Startup) 15 settembre 2026 ore 12:00 CEST

Valutazione del Board Luglio - Ottobre 2026

Cerimonia di premiazione 3 novembre 2026 - Torino, Palazzo Madama

Quota di iscrizione

e Categorie 11 e 12: La presentazione di un dossier di candidatura richiede il versamento
di una application fee 7900 euro + IVA, che include i servizi previsti dal Bando princi-
pale (servizio fotografico, comunicati stampa, promozione presso giornalisti scientifici,
newsletter a 30.000+ medici, post social, pubblicazione abstract sui siti www.prixga-
lien.it, www.springerhealthplus.it e www.medicioggi.it, partecipazione alla cerimonia di
premiazione fino a 5 referenti per dossier).

e Categoria 13 (Startup): La presentazione del dossier di candidatura comporta il versa-
mento di una application fee, fissata in 250 Euro + IVA in forma ridotta e simbolica per
favorire I'accessibilita del premio alle imprese innovative in fase di sviluppo. La parteci-
pazione alla Cena di Gala sara invece su richiesta a titolo oneroso.

Proclamazione e premi

La proclamazione dei vincitori e la consegna del premio avranno luogo il 3 novembre
2026 a Torino, presso Palazzo Madama, nelllambito della cena di gala del Prix Galien Italia
2026. Per ciascuna categoria sara identificato un solo vincitore ed eventualmente una o
piU Mmenzioni speciali.

Per la categoria 13 la premiazione avverra nel corso del workshop pomeridiano.

| vincitori e le menzioni speciali di queste categorie beneficeranno inoltre della pubblica-
zione degli abstract sul GIHTAD e della possibilita di sottoporre un articolo esteso per
revisione e pubblicazione nella rivista.

Come candidarsi

Le candidature possono essere inviate a partire da marzo 2026
attraverso il sito www.prixgalien.it
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Informazioni e contatti
]

Organizzatore del Premio per I'ltalia:
Springer Health+, via Pier Candido Decembrio 28a, 20137 Milano

Per informazioni e chiarimenti:

alessandro.gallo@springer.com - +39 366 5717897 - General Manager

Mmarianna.pasqua@springer.com - +39 392 0779146 - Editorial Project Manager

caterina.perrone@springer.com - +39 349 198 3965 - Operations Project Manager

eleonora.zanaboni@springer.com - +39 380 7588654 - Operations Project Manager and
Digital Specialist
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