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http://www.repubblica.it/salute/2016/01/21/news/nasce_l_albo_dei_direttori_delle_asl_chi_sbaglia_decade_-131754487/ 

Sanità, nasce l'albo dei direttori 
delle Asl: "Avranno più potere, 
ma chi sbaglia decade" 

Il consiglio dei ministri ha approvato il decreto Lorenzin che cambia i sistemi 
di selezione dei manager e prevede la possibilità di licenziamento in 
presenza di obiettivi non raggiunti. Renzi: "Puntiamo sul merito". Intanto i 
medici annunciano due giorni di sciopero nazionale per il 17 e il 18 marzo 

Cambia tutto nelle nomine dei direttori generali delle aziende sanitarie e ospedaliere, poco più
di 200 super dirigenti che gestiscono 111 miliardi di fondo sanitario. Il consiglio dei ministri ha
approvato una norma proposta dal ministro alla Sanità Beatrice Lorenzin che introduce nuovi
criteri di selezione, scelta e revoca. Oggi le regioni facevano tutto da sole, ognuna in modo
diverso. Qualcuna ad esempio utilizzava graduatorie e commissioni per aiutare il governatore
nella scelta e altre no. "Sleghiamo le nomine dalla politica", ha commentato Lorenzin. Ieri il
premier Renzi ha aggiunto: "Sarà facile rimuovere un dirigente sanitario che non sta
producendo risultati. Inoltre i direttori saranno selezionati per forza su avviso pubblico su un
elenco nazionale. Il tema è merito, merito, merito e rimozione in caso di incapacità".
 
Nel nuovo decreto inserito nel "pacchetto Madia" intanto si prevede una albo unico nazionale,
istituito presso il ministero. Per iscriversi  bisognerà avere i titoli e partecipare a specifici corsi di
formazione. L'albo durerà due anni, poi una commissione, composta da funzionari del ministero
e delle regioni, rifarà le liste. Gli aspiranti Dg non potranno superare i 65 anni, ma dovranno
invece avere esperienza dirigenziale (almeno 5 anni se nel settore della sanità e 7 in altri
settori). Non potranno invece essere inseriti nell'albo i dirigenti già stati dichiarati decaduti da un
precedente incarico o per violazione degli obblighi di privacy.
 
Quando una regione vorrà selezionare un direttore generale, formerà una specifica
commissione che inviterà i candidati tra coloro che sono iscritti nella lista nazionale. Si faranno
dei colloqui e al governatore sarà proposta una terna di papabili. Tra questi non potranno
esserci dirigenti che hanno già fatto due mandati nella stessa azienda. I manager dovranno
rispettare gli obiettivi economici, cioè tenere il bilancio in pareggio, e anche i lea, cioè
assicurare i livelli essenziali di assistenza. Chi non ci riuscirà, o violerà la legge o gli obblighi di
trasparenza decadrà dall'incarico dopo un procedimento che non potrà durare più di 30 giorni.

http://www.repubblica.it/salute/2016/01/21/news/nasce_l_albo_dei_direttori_delle_asl_chi_sbaglia_decade_-131754487/


Ci saranno verifiche sul raggiungimento degli obiettivi. L'incarico non potrà durare meno di 3 e
più di 5 anni. Per quanto riguarda le altre figure apicali, il direttore generale, «nel rispetto dei
principi di trasparenza», nomina il direttore amministrativo, il direttore sanitario e, nel caso sia
previsto dalle leggi regionali, il direttore dei servizi socio sanitari, «attingendo obbligatoriamente
agli elenchi regionali di idonei, anche di altre regioni, appositamente costituiti, previo avviso
pubblico e selezione per titoli e colloquio, effettuati da una commissione nominata dalla
regione». Anche questi rischieranno la revoca se non raggiungeranno gli obiettivi.
 
Intanto oggi i medici hanno annunciato uno sciopero nazionale di due giorni per il 17 e il 18
marzo. Lo ha deciso l'intersindacale medica riunita oggi. Lo sciopero, ha spiegato il segretario
dell'Anaao, Costantino Troise, sarà preceduto da una serie di manifestazioni, la prima delle
quali si dovrebbe tenere a Napoli probabilmente il 20 febbraio. "Le questioni sul tappeto che
abbiamo posto al governo a dicembre - attacca Troise - sono state inascoltate, anzi relegate nel
silenzio più assoluto. Noi siamo sempre più convinti che c'è il rischio concreto di un tracollo
della sanità pubblica, e insieme del ruolo e del valore del nostro lavoro. Pensiamo siano cose
che interessino i cittadini, non solo la nostra categoria. Il diritto alla salute, ad avere servizi
omogenei in tutte le regioni, sono fortemente a rischio con questa visione solo ragioneristica
della sanità pubblica, a vantaggio di quella privata". 
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Vaccini. La commissione Affari Sociali
approva tre risoluzioni. “Rafforzare il sistema
vaccinale e più informazione ai cittadini”
Le risoluzioni presentate dal Pd, M5s e Sel, alla luce del calo vaccinale
denunciato nei mesi scorsi dall’Istituto superiore di sanità, impegnano il
Governo a rilanciare il sistema vaccinale puntando molto su trasparenza,
ricerca indipendente e capacità di ascolto. Nessun cambiamento sulle norme
per l’accesso a scuola per i bambini non vaccinati. I TESTI 

La commissione Affari Sociali della Camera nella giornata di ieri ha approvato tre ampie risoluzioni
presentate dai deputati del Pd, M5s e Sel, che intervengono in materia di vaccinazioni a pochi mesi
dalla denuncia dell’Istituto superiore di sanità di un sensibile calo delle coperture.

La risoluzione Pd impegna il Governo ad attivarsi per “recuperare la flessione delle vaccinazioni contro
la polio nella prima infanzia, delle vaccinazioni contro morbillo e rosolia nell'infanzia, ma anche
promuovendo campagne di recupero dei non vaccinati tra gli adolescenti ed i giovani adulti per
interrompere la trasmissione di queste infezioni nel nostro Paese”. Lo stesso impegno è stato poi
ribadito sull’implementazione delle vaccinazioni antinfluenzali.
 
A livello nazionale, l’obiettivo è quello di “rafforzare il sistema vaccinale in autorevolezza, trasparenza,
indipendenza, omogeneità, capacità di ascolto e flessibilità”. Spazio anche alla comunicazione
“rafforzando la presenza sui social media e in interlocuzione attiva della sanità pubblica con i genitori o i
cittadini interessati, oltre che informare attraverso campagne nazionali sulle conseguenze delle malattie
contro le quali ci si vaccina e che, erroneamente, vengono considerate non più presenti o non
pericolose”.

Infine, quanto ai possibili effetti avversi, viene prevista l’istituzione di un sistema standardizzato di
raccolta delle reazioni avverse ai vaccini, “verificate da un'unica Commissione nazionale indipendente
che utilizzi i criteri metodologici internazionali”.

La risoluzione del M5s punta, innanzitutto, all’avvio di iniziative che permettano in maniera omogenea,
su tutto il territorio nazionale, “una dettagliata informazione ai cittadini per una scelta consapevole e
condivisa”. Prima di effettuare ciascuna vaccinazione, viene chiesto ai pediatri di raccogliere “una
dettagliata anamnesi dei genitori, dei parenti prossimi e del bambino stesso, considerando tutti i fattori
che influenzano la salute di quest'ultimo nella sua globalità”. In tal senso viene inoltre chiesto ai pediatri
di accertarsi delle buone condizioni di salute dei bambini prima della somministrazione dei vaccini,
anche attraverso la raccolta di una dettagliata anamnesi dei genitori, dei parenti prossimi e del bambino
stesso, “considerando tutti i fattori che influenzano la salute di quest'ultimo nella sua globalità”.

Infine, la risoluzione Sel impegna ad un coinvolgimento di tutti i servizi e soggetti interessati “riguardo
ai casi di ingresso nelle scuole materne e d'infanzia di bambini non vaccinati”. Spazio anche ad
un’omogeneizzazione dei calendari vaccinali di tutta Italia. Inoltre, prima dell'approvazione definitiva del
nuovo piano nazionale di prevenzione vaccinale, si chiede un confronto con la comunità medica e
scientifica al fine di “verificare l'effettiva congruità del piano e il rapporto tra costi economici e risparmi
attesi, anche alla luce dei nuovi vaccini previsti”.

http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=31845
http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=3517846.pdf


25/1/2016 Vaccini. La commissione Affari Sociali approva tre risoluzioni. “Rafforzare il sistema vaccinale e più informazione ai cittadini”

http://www.quotidianosanita.it/stampa_articolo.php?articolo_id=35545 2/2

Quanto alle reazioni avverse, nel documento viene previsto l’obbligo di segnalazione da parte del
medico. Infine, quanto alla comunicazione, si richiedono “iniziative per prevedere idonee forme di
pubblicità e di corretta informazione, volte a garantire ai cittadini un'obiettiva conoscenza delle pratiche
vaccinali, i vantaggi sanitari, i rischi della malattie evitabili, le eventuali controindicazioni e il rapporto
rischio/beneficio delle vaccinazioni”. 
 
Giovanni Rodriquez
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Fecondazione in vitro, verso test 
genetico che predice probabilità 
di successo 
  

 

Predire le probabilità di successo della fecondazione in vitrotramite un test che valuta la 
presenza di una precisa 'impronta digitale' genetica nel grembo materno. Si deve agli scienziati 
delUniversity Medical Center Utrecht e dell'Academic Medical Centre di 
Amsterdam la nuova scoperta che potrebbe significare meno sofferenze e anche un risparmio 
economico per le coppie affette da sterilità. I ricercatori hanno infatti messo in evidenza che c'è 
l'espressione anormale di un gene dell'endometrio alla base dei ripetuti fallimenti 
delle tecniche di procreazione medicalmente assistita, riporta la rivista 'Scientific 
Reports'. 

Molte coppie in cerca di un bambino si sottopongono a diversi cicli di fecondazione in vitro, 
senza mai ottenere l'impianto dell'embrione in utero, dunque tantomeno una gravidanza. 
Il fallimento ricorrente dell'impianto embrionario (Rif) viene definito come l'assenza di 
attecchimento dopo 3 o più transfer di embrioni di alta qualità. 

Gli esperti olandesi hanno effettuato delle biopsie endometriali su 43 donne che avevano avuto 
ripetuti fallimenti di fecondazione assistita e hanno messo a confronto i risultati con gli esami 
eseguiti su 72 donne che invece erano riuscite a diventare mamme con la Pma. Dalle 
osservazioni è emersa la presenza di un'anomalia nell'espressione genetica 
dell'endometrio nel 100% delle donne con fallimenti ricorrenti alle spalle. Mentre il 
'difetto' non era presente in nessuna delle madri di bimbi in provetta. 

http://www.adnkronos.com/salute/medicina/2016/01/23/fecondazione-vitro-verso-test-genetico-che-predice-probabilita-successo_oLnLn3azuYzhWng3WcCIyN.html


Frank Holstege, responsabile del laboratorio di genomica presso l'University Medical Centre di 
Utrecht, che ha effettuato lo studio, ha commentato: "Ciò che abbiamo capito con questo studio 
è che una grande percentuale di donne che soffrono di fallimenti ricorrenti dell'impianto 
embrionario potrebbero essere infertili a causa di un problema nel loro utero". 

"Le loro possibilità di ottenere una gravidanza - prosegue - potrebbero essere scarse e con il 
nostro lavoro possiamoarrivare a dare una consulenza molto più chiara e precisa ai 
pazienti, decidendo con loro se è il caso di investire ulteriormente tempo, fatica e denaro in 
trattamenti di Pma. Allo stesso tempo, chi ha avuto uno o più fallimenti dalla Pma ma non ha il 
profilo genetico 'difettoso' messo in evidenza dallo studio, deve persistere, in quanto ha una 
maggiore possibilità di ottenere una gravidanza". "E' una ricerca di grande valore, che aggiunge 
una tessera al puzzle 'rompicapo' che è l'impianto dell'embrione umano. Mi congratulo con gli 
autori, ma penso che non possa essere un'acquisizione che ci consente di dire che 'il caso è 
chiuso'. Il bilancio fra qualità di embrioni ed endometrio e il dialogo possibile fra questi due 
rimane ancora un problema aperto". E' il commento di Eleonora Porcu, responsabile del 
Centro di sterilità e Procreazione Medicalmente Assistita del Policlinico S.Orsola-
Malpighi di Bologna. 

"Se la prosecuzione della ricerca sarà finanziata, come credo perché molto interessante - spiega 
Porcu - questo studio potrebbe consentire di impiegare un eventuale test genetico fra 
qualche anno nei principali centri specializzati, insieme agli altri esami che vanno 
effettuati prima di intraprendere la strada della Pma. Rappresenta un passo in avanti perché 
identifica ed 'etichetta delle nuove variabili, e potrebbe essere una valido strumento diagnostico-
prognostico, utilizzabile di routine. Chi fa ricerca in questo campo - dice però la scienziata - è 
destinato a percorrere strade sempre nuove per cercare di capire perché nella donna l'impianto 
dell'embrione sia così difficile. Siamo una specie a bassa fertilità e il punto sostanziale è la 
difficoltà di attecchimento dei nostri embrioni, a causa di anomalie genetiche molto frequenti, 
anche non legate a particolari malattie: in generale la specie umana produce molte volte 
embrioni che non si impiantano o che vengono poi rigettati. C'è quindi una centralità 
dell'embrione, alla base della riuscita o del fallimento della fecondazione assistita". 

"Non abbiamo mai escluso il ruolo dell'endometrio - aggiunge - ci deve cioè essere 'terreno 
fertile' per l'attecchimento, e ci sono condizioni in cui questo tessuto non cresce o è troppo 
sottile. L'endometrio ha un ruolo importante, quindi, ma dire che siamo riusciti a identificare un 
fattore che certamente ci consente di enucleare una categoria di pazienti con quel problema, che 
quindi avranno una prognosi negativa o severa nei confronti di possibile impianto, mi sembra 
ancora un po' difficile. Quando c'è un fallimento ripetuto e la donna è di età avanzata - evidenzia 
Porcu - si tende a 'dare la colpa' alla scarsa qualità degli ovociti e non all'endometrio. E in 
linea di massima si tende a proporre l'ovodonazione, che rappresenta comunque una sconfitta 
per la scienza, è quasi un 'pezzo di ricambio' e non soluzione reale del problema. Altri indirizzi 
sono la diagnosi preimpianto per valutare più in profondità gli embrioni che al microscopio 
sembrano di alta qualità, per capire se hanno anomalie tali da essere quasi tutti incompatibili 
con l'impianto. Insomma, sintetizza l'esperta, "ci si muove in diverse direzioni, ma senza avere 
ancora oggi una strategia vincente in assoluto. D'altro canto la riproduzione umana è un 
rompicapo e per quanto si sia riusciti a migliorare alcune cose, l'aspetto genetico dell'evoluzione 
delle cellule dell'embrione, ma anche dell'endometrio, sono una sfida. Stiamo facendo passi in 
avanti, ma non bisogna cedere a trionfalismi: sono in atto sforzi straordinari per poter 
riuscire a dare alle coppie un bambino sano il più frequentemente possibile, però non possiamo 
più di tanto modificare i sentieri predisposti per la nostra specie e non riusciremo mai ad avere 
tantissimi bambini, se non privilegiando modificazioni sociali, avendo cioé figli da giovani, e stili 
di vita", conclude. 
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Influenza: lui soffre più di lei 
Estrogeni alleati delle donne 

 

 

Paralizzati sotto le coperte, con l'umore a picco. Sono gli uomini influenzati: 
esagerati agli occhi di qualsiasi donna, pronta ad accusare il partner di trovare 
solo scuse per non far nulla. Nessun alibi, la scienza li assolve: l’influenza 
maschile esiste e più di uno studio dimostra che il virus colpisce gli uomini più 
duramente. Se le donne hanno una marcia in più quando lottano contro febbre, 
mal di ossa e raffreddore, conferma un team di ricercatori della Johns Hopkins 
University, è merito di una natura galante che le ha dotate di uno scudo: gli 
estrogeni. L’ormone sessuale riduce la capacità del virus di replicarsi. 
Analizzando cellule del naso di maschi e femmine, gli scienziati Usa hanno 
osservato l'effetto "antivirale" degli estrogeni contro il virus influenzale A. E Sabra 
Klein, autore principale della ricerca anticipa: «Gli estrogeni terapeutici utilizzati 
per il trattamento dell’infertilità e in menopausa potrebbero anche proteggere 
contro l’influenza»". Meno si replica il virus, meno violenta è la malattia che la 
persona infetta sperimenta e meno probabile è anche che si diffonda ad altri. Gli 
scienziati hanno osservato una riduzione della replicazione del virus influenzale 
nelle cellule nasali delle donne, ma non in quelle degli uomini. 

 
 

http://www.iltempo.it/rubriche/salute/2016/01/15/influenza-1.1498064
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Un fascio di luce per eliminare i 
microrganismi resistenti 
Nanoparticelle attivate solo quando serve permettono di colpire selettivamente alcuni 
batteri. Un’arma in più per combattere la resistenza agli antibiotici 
 

 

 

Oggi il rischio è quello di tornare agli anni bui della medicina quando si poteva morire per 
un’infezione. La resistenza agli antibiotici causa 25 mila morti l’anno in Europa, cifra 
che raggiungerà quota 10 mila nel 2050, per un costo di 1,5 miliardi di euro. Da tempo, 
oltre alla ricerca di nuovi antibiotici, gli scienziati stanno cercando vie alternative per 
eliminare i batteri super-resistenti. Uno di essi potrebbe essere la luce. In uno studio della 
University of Colorado, pubblicato dalla rivista Nature Materials, un gruppo di ricercatori 
ha messo a punto delle nanoparticelle che, attivate con la luce, sono in grado di 
eliminare selettivamente i microrganismi patogeni resistenti.  
  
RESISTENZA AGLI ANTIBIOTICI, UN PROBLEMA MONDIALE   
Grazie agli antibiotici negli ultimi 70 anni si è potuta abbassare drasticamente la mortalità 
dovuta alle più svariate infezioni batteriche. Armi molto potenti, che, però, negli ultimi 
tempi, stanno sempre più perdendo d’efficacia a causa della progressiva selezione di 
popolazioni di microrganismi resistenti. Ciò è particolarmente dovuto all’inadeguatezza 



con la quale vengono prescritti. Un vero problema perché quando queste molecole non 
funzionano più procedure mediche come parti cesarei, interventi chirurgici e trapianti 
diventano sempre più difficili.  
  
LA LUCE ATTIVA LE NANOSFERE SOLO QUANDO SERVE   
Accanto al tentativo di sviluppare nuovi farmaci gli scienziati statunitensi si sono 
concentrati nella ricerca di possibili modelli alternativi di eliminazione dei patogeni. 
Già in passato precedenti studi hanno dimostrato che nanoparticelle metalliche sono 
capaci di indurre la morte dei microrganismi. L’unico problema è la scarsa selettività: a 
morire sono anche le cellule sane circostanti dell’organismo infettato. Partendo da questa 
evidenza gli autori dello studio hanno cercato di sviluppare una tecnica capace di agire in 
maniera specifica solo sui microrganismi.  
  
LA TECNOLOGIA ELIMINA OLTRE IL 90% DEI BATTERI RESISTENTI   
Per fare ciò sono state sviluppate delle nanosfere capaci di condurre elettricità se 
stimolate opportunamente. Dalle analisi, per ora svolte in vitro, è emerso che se 
sottoposte ad un fascio di luce ad una determinata lunghezza d’onda le nanosfere sono in 
grado di «distruggere» con precisione solo gli agenti patogeni lasciando intatte le 
cellule circostanti. In particolare è emerso che le nanoparticelle sono state capaci di 
eliminare il 92% dei batteri resistenti appartenenti al genere Salmonella, Escherichia Coli 
e Staphylococcus, tra i microrganismi maggiormente implicati nelle resistenze agli 
antibiotici.   
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http://www.healthdesk.it/medicina/vampate-menopausa-non-spengono-1453382307 

 

L’agopuntura non è più efficace della cosiddetta falsa agopuntura, cioè eseguita con 
aghi retrattili che non penetrano la cute, nel placare le vampate tipiche della 
menopausa.  

La bocciatura della pratica che affonda le radici nell’antica Cina arriva da uno studio 
australiano pubblicato sugli Annals of Internal Medicine. I ricercatori dell’University of 
Melbourne hanno condotto un semplice, ma rigoroso, esperimento su poco più di 300 
donne con più di 40 anni e almeno 7 vampate al giorno.  

La metà di esse si è sottoposta a 10 sessioni di agopuntura “vera” per otto settimane, 
l’altra metà si è sottoposta allo stesso numero di sedute, ma di agopuntura falsa. Le 
pazienti non sapevano a quel tipo di intervento si stavano sottoponendo. 

Al termine del periodo di trattamento entrambi i gruppi hanno mostrato l’identico 
beneficio: una riduzione di circa il 40 per cento dell’intensità e del numero di vampate. 

http://www.healthdesk.it/medicina/vampate-menopausa-non-spengono-1453382307


Benefici che si sono protratti per sei mesi dopo la fine del trattamento.  

«Si è trattato di uno studio ampio e rigoroso e riteniamo che,  per le vampate di calore, 
non ci siano benefici aggiuntivi nell’inserire degli aghi rispetto alla stimolazione data 
dalla pressione esercitata con aghi arrotondati senza penetrazione della pelle», ha detto 
la prima firmataria dello studio Carolyn Ee, medico di famiglia con formazione in 
medicina cinese e docente all’University of Melbourn. «Se le donne vogliono prendere in 
considerazione l’agopuntura per le vampate, devono sapere che nonostante precedenti 
studi avessero mostrato che l’agopuntura è meglio del non fare nulla, il nostro studio 
dimostra che non è la puntura a fare la differenza». 

Quanto alla spiegazione dei risultati dello studio, secondo la ricercatrice è possibile 
avanzare numerose ipotesi: dall’effetto placebo ai benefici derivanti dal semplice parlare 
del problema con un medico. Fino alla più ovvia: le vampate, con il tempo, tendono a 
sparire da sole. 
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La ricerca clinica parla europeo: la nuova sfida per istituzioni e
imprese

21 gennaio 2016

Il convegno “La ricerca clinica parla europeo, la nuova sfida per istituzioni e imprese” svoltosi a Roma ha
costituito un’importante occasione di incontro tra tutti gli attori interessati al processo di ricerca e sviluppo di
farmaci per approfondire le tematiche più attuali nel campo della ricerca clinica e per condividere in maniera
ampia gli aspetti innovativi che saranno introdotti dal Regolamento europeo 536/2014 sullo sviluppo dei nuovi
farmaci.

L’intento è stato quello di individuare precocemente le aree su cui intervenire affinché l’eccellenza dell’intero
sistema nel campo della ricerca clinica si traduca in ulteriori opportunità di crescita e di attrattività per il settore,
considerando che le sperimentazioni cliniche importanti richiedono elevati standard di affidabilità e
competenza. 

Il nuovo Regolamento europeo vuole colmare le lacune della normativa attuale per quanto riguarda la
valutazione e l’autorizzazione di studi clinici multinazionali, uno strumento sempre più importante nel caso dei
farmaci di nuova generazione, mirati a target molecolari ben precisi e quindi caratterizzati da una riduzione
della popolazione di riferimento che ha indotto le aziende farmaceutiche a coinvolgere nelle sperimentazioni un
numero sempre maggiore di centri, situati spesso in più Paesi membri dell’UE.

Secondo il nuovo schema la valutazione dei trials sarà coordinata da una singola autorità competente
nazionale che farà da referente e che fornirà una prima valutazione dello studio, sulla base della quale le
autorità competenti degli altri Stati membri forniranno i propri commenti e la loro decisione finale
sull’autorizzazione. Tale coordinamento tra le agenzie regolatorie del farmaco europee porterà all’autorizzazione
di un protocollo di studio identico in tutti gli Stati coinvolti. 

L’obiettivo del nuovo regolamento è quello di snellire e semplificare le procedure che saranno integrate e
coordinate a livello europeo. Ciò si tradurrà in un vantaggio concreto per i pazienti, gli studi clinici  multicentrici
e multinazionali infatti costituiscono un fattore positivo dal punto di vista assistenziale per i pazienti coinvolti
nelle sperimentazioni, che in questo modo hanno accesso precoce a farmaci innovativi con vantaggi anche per
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il Servizio Sanitario Nazionale. 

Per favorire l’adeguamento a tale modello gli Stati europei hanno già dato il via ad un progetto pilota per la
valutazione armonizzata dei protocolli clinici che si svolgono in più Stati dell’UE dal nome Voluntary
Harmonization Procedure (VHP). La VHP si applica su base volontaria agli studi clinici di fase I­IV multicentrici
che vengono svolti in diversi Stati membri dell’UE e che permette la valutazione/autorizzazione coordinata dei
clinical trials in un’unica soluzione contemporanea per tutti gli Stati coinvolti nella sperimentazione. Alla
valutazione coordinata segue una fase nazionale che consiste sostanzialmente nella ratifica da parte delle
autorità competenti nazionali della decisione presa in VHP. Il modello valutativo della VHP si basa quindi su
quanto previsto dal Regolamento 536/2014, escludendo tuttavia il parere dei Comitati Etici, che viene recepito
in fase nazionale.

Mario Melazzini, Presidente AIFA: “L’entrata in vigore del Regolamento 536/2014 sarà una rivoluzione
copernicana del sistema della ricerca clinica in Europa, segnando il passaggio dalla gestione nazionale a quella
coordinata a livello europeo, e costituirà un’opportunità fondamentale per il sistema Italia. L’appuntamento di
oggi fa parte di quel percorso progressivo di avvicinamento alle nuove regole, che dovrà vedere la
partecipazione attiva di tutti gli attori interessati alla ricerca e allo sviluppo dei farmaci, per consentire all’Italia
di esercitare un ruolo di leadership in Europa anche in questo settore”.

Luca Pani, Direttore Generale AIFA “L’Italia ha fatto segnare negli ultimi anni una crescita delle
sperimentazioni, sono stati 723 e 726 gli studi clinici presentati rispettivamente nel 2014 e 2015, e i dati AIFA
indicano inoltre che i trial valutati in Italia riguardano principalmente farmaci biologici, biotecnologici e
medicinali per le terapie avanzate. Il nostro Paese, grazie all’opportunità offerta dal nuovo Regolamento, si
candida a diventare uno degli hub europei per i trial, in particolare per i farmaci innovativi, in virtù delle sue
eccellenze cliniche nella valutazione e conduzione delle sperimentazioni”.

Massimo Scaccabarozzi, Presidente Farmindustria: “Italia: un hub europeo per la ricerca. Non è uno slogan
ma un risultato alla nostra portata, che può essere raggiunto grazie a un sistema più attrattivo per gli
investimenti e a una strategia che anticipi i cambiamenti del nuovo Regolamento europeo. L’Italia ha le
caratteristiche per una posizione di leadership: ottimi ricercatori, start up nel biotech, partnership pubblico­
privato, eccellenze ­ come dimostrato dai successi tutti italiani ­ nelle Terapie Avanzate. E con una sempre
maggiore collaborazione tra Istituzioni e attori del sistema ce la possiamo fare”.

A dimostrazione del ruolo che sta assumendo nel processo valutativo, nell’anno 2015 l’Italia ha partecipato alla
valutazione di circa il 90% delle sperimentazioni in cui è stata coinvolta in ambito VHP (oltre 100 studi), dove è
stata autorità competente referente per 19 procedure, posizionandosi al quarto posto in Europa per numero di
volte in cui un’autorità competente è stata referente, dopo Gran Bretagna, Germania e Spagna. In
considerazione di questi dati e per rafforzare il ruolo leader nel processo valutativo, così da essere preparati in
anticipo alle novità normative che saranno introdotte con l’entrata in vigore del nuovo Regolamento sulle
sperimentazioni cliniche, AIFA ha lanciato un progetto pilota che vede il coinvolgimento anche dei Comitati
Etici nella valutazione delle procedure VHP a partire dal 2016, già nella fase di valutazione armonizzata a
livello europeo.

L’AIFA pubblica ogni anno il Rapporto sulla Sperimentazione Clinica dei medicinali in Italia (link). Il Rapporto
viene elaborato sulla base dei dati forniti dall’Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione clinica dei
medicinali, strumento tecnico­scientifico che ha come obiettivo quello di garantire la sorveglianza
epidemiologica sulle sperimentazioni cliniche in ambito farmacologico condotte in Italia, monitorandone
l’andamento qualitativo e quantitativo nel tempo.

[chiudi questa finestra]
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