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IL DOCUMENTO

Per la ricerca clinica
usare le lezioni del Covid

Faretesorodi quantoappreso durante’emergenza Covid
per rilanciare la ricerca clinica in Italia: dai farmaci ai di-
spositivimedici. Questol'obiettivo diun documento pro-
grammatico messo a punto da Afi (Associazione farma-
ceutici Industria), Fadoi (Federazione delle associazioni
dei dirigenti ospedalieriinternisti), Gidm (Gruppoitaliano
datamanager)e Simef(Societaitaliana di medicina farma-
ceutica)al centro diunwebinar organizzato nellesettima-
ne scorse e inviato a Governo e Parlamento.
Ildocumento puntasuunaserie di misure pratichee fa-
cilmente realizzabili, selezionate tra quelleimplementate
in condizioni di emergenza. Il presupposto & che, se appli-
cateanche in condizioni di normalita, queste misure pos-
sano configurare un miglioramento di qualita ed efficienza
dellaricercaclinica. Il documento sottolinea innanzitutto
Ia necessita di applicare il principio di una valutazione
semplificata per 'attivazione degli studi, da
estendereatutteletipologie diRicercaclinica
(interventistica sul farmaco, sui dispositivi
medicie diagnostici, studiosservazionalieal-
tretipologie) conil parere diunsolo Comitato
etico, sceltodivoltainvolta traiComitati etici
giaoperanti, perogni protocolloevalidosuba-
senazionale, anziché chiedere molteplicipa-
reria Comitati eticilocali. Cio non significache
cidebbaessereunsolo ComitatoeticoinItalia,

Manfellotto. ma cheil parere diunsingolo Comitato siava-
Presidente della lido subase nazionale. Questamodalita & gia
Federazionedelle  prevista nel Regolamento Ue 536/2014 e di
associazioni conseguenzanellaLegge 3/2018. Einoltre og-

dirigenti

gettivamente dimostrato che durantel'espe-

ospedalieri rienzaCovid-19,applicandoil principiodel pa-
internisti (Fadoi),  rereunicovalidosubase nazionale,itempisi-

ano stati effettivamente accelerati.
Sisuggerisce poidiinserire negli ospedalidelle figure
professionali della Ricerca clinica (come Study Coordina-
tor e Data Manager), in un numero sufficiente e con
un'adeguata preparazione. Cisonodatiche indicano chia-
ramente come la loro presenza migliori gli indicatori di
performance degli studi clinici, conriduzioneal 50% per
letempistiche diautorizzazione e latempestivitadiraccol-
tadeidati. Einfinefondamentaleunaumentodellerisorse
dellaRicercaclinica e inparticolare siraccomandacheifi-
nanziamenti provenienti dasperimentazionicondotteda
sponsor industriali, associazioni o altri soggetti privatisia-

no totalmente utilizzati e reinvestiti in ricerca.



