
L’Irst perno della rete d’Area vasta per la progettazione e attuazione di studi oncologici

Ricerca, network Romagna

I n Romagna, in ambito sani-
tario, siamo convinti che il
“fare insieme” sia una stra-

tegia vincente in quanto aiuta a
semplificare i processi e a rag-
giungere gli obiettivi. L’ultima
iniziativa riguarda la ricerca, in
coerenza con i contenuti del Ps-
sr 2008-2010 e in ottemperanza
alla Lr 23 dicembre 2004
“Norme generali sull’organizza-
zione e il funzionamento del
Ssr”.

Tra gli obiettivi che concorro-
no all’esercizio del governo cli-
nico delle aziende sanitarie e ai
processi di adozione e valutazio-
ne delle iniziative clinico-orga-
nizzative, vi è lo sviluppo delle
capacità di gestire la funzione di
R&S come attività istituzionale
propria del Ssr dell’Emilia Ro-
magna.

Finora, la ricerca all’interno
delle aziende era frutto di inizia-
tive di singoli ricercatori o di
Uo o si realizzava in larga parte
nella partecipazione a trial clini-
ci sponsorizzati da industrie far-
maceutiche o da Onlus. Ora, in-
vece, ci si pone l’obiettivo di
strutturare un’organizzazione
che consenta di gestire questa
nuova funzione; in altre parole,
a livello di ogni azienda sanita-
ria, ci si deve mettere in grado
di produrre, condurre e governa-
re attività di ricerca diventate
compito istituzionale, dotandosi
di infrastrutture e servizi dedica-
ti che garantiscano efficienza
nella conduzione degli studi e

che favoriscano l’integrazione
tra realtà diverse.

Il progetto “Ricerca condi-
visa in Area vasta Romagna”.
In ambito oncologico, come san-
cito nel 2005 dal documento
“Costituzione della rete di rela-
zioni e dei percorsi tecnico
scientifici fra le Usl dell’Area
vasta e l’Istituto scientifico ro-
magnolo per lo studio e la cura
dei tumori (Irst srl)”, quest’ulti-
mo rappresenta l’organismo di
governo dell’attività di ricerca
nel territorio dell’Area vasta Ro-
magna (Avr). Con riferimento
alle attività di ricerca, le Oncolo-
gie mediche delle 4 aziende di
Avr (Cesena, Forlì, Ravenna e
Rimini) sono parte integrante
della rete oncologica Avr-Irst in
quanto svolgono attività di speri-
mentazione e ricerca. I progetti
di sperimentazione sono in pri-
ma istanza valutati dal Comitato
medico scientifico (Cms) Irst,

quale organo che individua gli
indirizzi della ricerca scientifica
oncologica in Avr, ne pianifica
le strategie attuative e organizza
le modalità, ponendo attenzione
a originalità, innovazione e qua-
lità, nonché alla trasferibilità al-
la pratica clinica.

I “nodi” della rete oncologi-
ca partecipano in piena autono-
mia e con pari dignità alla pro-
gettualità e alla realizzazione
dei programmi di ricerca, con
una rappresentanza all’interno
del Cms. Il coordinamento in
capo all’Irst - l’intero progetto è
stato ideato dal direttore scienti-
fico Dino Amadori - gestito e
supportato dalla Uo di Biostati-
stica e sperimentazioni cliniche
(Ubsc), garantisce equa accessi-
bilità alle attività di ricerca di
ogni centro della rete oncologi-
ca romagnola, salvaguardando
le peculiarità di ciascun nodo e
la valorizzazione di tutte le com-

ponenti professionali.
Nell’ottica di promuovere ri-

cerca condivisa e non rallentar-
ne l’iter nelle procedure ammini-
strative di 4 diverse aziende sani-
tarie e col presupposto della reci-
proca interrelazione delle azien-
de quali strutture tecnico-scienti-
fiche di un’unica rete oncologi-
ca, si è riconosciuta la necessità
di un’omogenea condivisione
dei procedimenti di sperimenta-
zione e delle modalità di percor-
so e si sono regolati gli aspetti
fondamentali dei rapporti reci-
proci tra Irst e aziende sanitarie.
Si è intitolato l’Irst a rappresen-
tare l’insieme delle Uo di Onco-
logia medica nella stipula di con-
tratti di ricerca che avranno va-
lenza sul medesimo insieme di
Uo oncologiche afferenti alla re-
te di Avr e a essere unico interlo-
cutore del già esistente Comita-
to etico unico di Avr, operando
come una sorta di “main con-
tractor”.

La partecipazione di tutti i
soggetti coinvolti (promotore
dello studio, Irst, azienda/e Usl)
è regolata attraverso un contrat-
to multilaterale in cui vengono
stabiliti i reciproci diritti e obbli-
ghi e definiti i criteri di ricono-
scimento e di imputazione dei
compensi assegnati per lo svol-
gimento delle sperimentazioni.

La realizzazione di un luogo
unico e unitario di documenta-
zione e piena padronanza dei
procedimenti di sperimentazio-
ne risponde alle esigenze di cele-
rità, uniformità e omogeneità
delle procedure amministrative.
Investire in ricerca migliora l’as-
sistenza ed è per questo che è si
è cercato di mettere in piedi
un’organizzazione forte per ge-
stire innovazione, ricerca e svi-
luppo. La condivisione, la pro-
mozione e il controllo delle ini-
ziative di ricerca consente di ar-
ruolare pazienti in modo diffuso

e veloce da tutti i nodi di una
rete assistenziale che insiste su
un bacino di oltre un milione di
abitanti e realizza la possibilità
di attuare studi con elevata po-
tenza statistica. La rete rappre-
senta quindi un polo di attrazio-
ne per progetti innovativi, di col-
laborazioni e partnership che si
traducono in accesso diretto del-
le oncologie romagnole a nuovi
studi e trattamenti, aumentando
la possibilità di queste di parteci-
pare a ricerche che altrimenti
non sarebbero in grado di realiz-
zare e consentendo studi indi-
pendenti.

In estrema sintesi, in Roma-
gna ci si è dati, in maniera coor-
dinata e condivisa, forma e rego-
le a supporto del network di ri-
cerca in oncologia. Iniziativa
che trova similitudini in quelle,
su più larga scala, dell’Uk Clini-
cal Research Network inglese,
dell’Agència d’Avaluació de
Tecnologia i Recerca Mèdiques
de Catalunya in Spagna e del
Canadian Health Services Rese-
arch Foundation.
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A seguito della proroga fino al 31 gen-
naio 2010, della possibilità dei me-

dici dipendenti delle strutture pubbliche,
di esercitare l’attività libero-professiona-
le presso studi privati, avvenuta con la
legge n. 189 del 4 dicembre 2008, resta
sempre di attualità il controverso proble-
ma della determinazione della base impo-
nibile per il pagamento dell’Irap.

Come noto, ai fini Irpef, i medici
vengono tassati per questi compensi per
un ammontare pari al 75%, consideran-
do che i costi da loro sostenuti per lo
svolgimento di tale attività non sono de-
ducibili. Deve essere ridotta in ugual
misura la base imponibile sulla quale le
aziende devono pagare l’Irap, con il me-
todo retributivo, con l’aliquota dell’8,5
per cento? Oppure l’Irap deve essere
conteggiata sul compenso lordo che vie-
ne riconosciuto a libro paga? L’agenzia
delle Entrate non si è mai pronunciata su
questo specifico caso ma, a parere di chi
scrive, la risposta può essere individuata
nella Risoluzione n. 24 del 16 febbraio
2001, che prende in considerazione una
diversa fattispecie (quella dei compensi
erogati ai componenti delle commissioni
dei concorsi a cattedra e similari), ma
chiarisce quali sono i criteri da utilizzare
per la definizione dell’imponibile Irap,
sia nel caso del reddito di lavoro dipen-
dente, sia nel caso di redditi assimilati
(come nel caso dell’intramoenia). In
chiusura di risoluzione l’agenzia delle
Entrate afferma che: «... infatti, i redditi
assimilati a quelli di lavoro dipendente,
di cui all’articolo 47 del Tuir, concorro-
no a formare la base imponibile Irap,

nell’importo determinato ai sensi del suc-
cessivo articolo 48-bis, prescindendo,
quindi, dalla rilevanza o meno che assu-
mono ai fini dell’imposizione previden-
ziale». L’art. 48-bis (ora 52) del Tuir
917/86, prevede, al comma 1, lettera a-
bis), la tassazione nella misura del 75%
dei «compensi percepiti dal personale
dipendente del Servizio sanitario nazio-
nale per l’attività libero-professionale in-
tramuraria, esercitata presso studi profes-
sionali privati a seguito di autorizzazione
del direttore generale dell’azienda sanita-
ria». Il collegamento fra la precisazione
finale della risoluzione e l’art. 48-bis
(ora 52) del Tuir sembra risolvere il dub-
bio a favore della prima soluzione, cioè
quella di sottoporre all’Irap solo la quota
del 75 per cento.

Occorre in ogni caso tener conto (sia
ai fini Irpef che dell’Irap) che la riduzio-
ne dell’imponibile al 75% scatta solo nel
caso che l’attività venga svolta in studi
privati e non presso strutture convenzio-
nate con l’azienda; questo è stato chiari-
to nella Risoluzione n. 190 del 22 no-
vembre 2001 delle Entrate. Per le azien-
de che in passato avessero pagato l’Irap
sui compensi lordi esiste la possibilità di
presentare istanza di rimborso, ai sensi
dell’art. 38 del Dpr 602/73 per i paga-
menti effettuati negli ultimi 48 mesi, fer-
mo restando che, per quelli pagati nel
2008 è possibile un recupero
“immediato” presentando una dichiara-
zione Irap 2009 integrativa.
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Un centro di procreazione medicalmente assistita può
essere definito di “buona qualità” quando offre presta-

zioni che migliorano effettivamente le possibilità procreati-
ve delle persone, riducendo i rischi per la salute, rispettan-
do norme e leggi vigenti, sviluppando le sue attività nel-
l’ambito delle conoscenze più aggiornate, utilizzando le
tecnologie più avanzate disponibili al momento e, infine,
procurando soddisfazione agli utenti e agli operatori.

Molti centri all’estero e alcuni in Italia si sono affidati a
un sistema di gestione della qualità che segue le normative
della famiglia Iso 9001, lamentando però che questo stan-
dard soddisfa solo parzialmente i parametri attesi della
qualità stessa per un centro di Pma. Ciò potrebbe essere
conseguenza di una applicazione inadeguata dello standard
Iso 9001 al contesto della Pma, applicazione spesso ispira-
ta a procedure burocratiche e poco calate
nella realtà specifica, quindi con scarsi
riferimenti ai parametri di valutazione ef-
fettivamente importanti, come le percen-
tuali di gravidanze ottenute. Si può obiet-
tare che il successo delle tecniche Pma è
legato a numerose variabili per cui per-
centuali di successo diverse nei diversi
centri potrebbero derivare non da una
diversa qualità del lavoro svolto ma, a esempio, da una
diversità dell’utenza. Si può, inoltre, obiettare che la percen-
tuale di gravidanze a termine ottenute non sempre è un
indicatore sufficiente della qualità del lavoro svolto e non
dà indicazioni sui punti critici da rivedere. Per fare un
esempio limite, un centro può avere ottimi risultati in
termini di gravidanze, ma questo non garantisce affatto che
abbia approntato un sistema affidabile per l’identificazione
dei gameti, lasciando spazio a possibili rischi di scambi ed
errori, così come una nuova tecnica.

Nonostante questa considerazione le esperienze interna-
zionali ci dicono che l’introduzione di un sistema di gestio-
ne qualità bene organizzato comporta un aumento delle
percentuali di gravidanza. L’esperienza del Prof. Frydman
dell’Hôpital Antoine Béclère di Clamart riporta un signifi-

cativo aumento delle gravidanze, dal 28,9 al 41% nella
Fivet e dal 23 al 38% nella Icsi, dopo l’introduzione di un
sistema di gestione per la qualità rispetto ai risultati ottenuti
nei 24 mesi precedenti. Stessa positiva conferma viene
dall’Hammersmith Hospital di Londra che ha ottenuto la
certificazione Iso 9001 nel 2006, tra i primi nel Regno
Unito e dal Fertility Center of Scandinavia, Calanders
Hospital, di Göteborg, in Svezia.

Fino a oggi l’adozione di un sistema qualità è stata una
scelta volontaria dei centri. Con l’entrata in vigore del Dlgs
191/2007 che recepisce la direttiva 2004/23/Ce, l’adozione
di un sistema di gestione per la qualità è divenuta un
obbligo di legge. Il Dlgs 191 disciplina anche gli aspetti di
sicurezza, nonché la tracciabilità dei gameti, degli embrio-
ni ecc. creando un sistema completo di controllo delle

attività svolte dal centro. Ogni attività
effettuata nel laboratorio dovrà essere ve-
rificata per determinare il suo impatto sul
risultato finale in termini di sicurezza sia
per i pazienti che per gli operatori, ogni
procedura emessa o attività effettuata do-
vrà essere convalidata; particolarmente
impegnativo è poi l’obbligo per i centri
di conservare i dati necessari ad assicura-

re la tracciabilità in tutte le fasi. I dati richiesti ai fini della
completa tracciabilità devono essere conservati per un
periodo minimo di 30 anni dopo l’uso clinico. Da quanto
sopra risulta evidente che per i centri di Pma italiani si apre
una stagione di impegno sulla qualità. Si è parlato di
questo a Firenze il 9-10 ottobre nel convegno «La qualità
nei centri di Pma» organizzato da Serono symposia interna-
tional foundation e dal Centro “Demetra”. Questo conve-
gno ha unito competenze che hanno centrato il tema dei
sistemi di gestione qualità integrandoli col governo clinico
di un centro di medicina della riproduzione, riconoscendo
alla qualità una visione complessiva e d’insieme.
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Percorso obbligato
con il Dlgs 191/2007

Numero studi clinici attivi N. pazienti nelle sperimentazioni cliniche

L’obiettivo: creare un’organizzazione forte e indipendente in R&S

Intramoenia allargata, quale Irap Fecondazione: più nascite se vince la qualità
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