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Servono regole omogenee per valutare Studi e finanziamenti

Saya Todaro

Cresce la qualita delle speri-
mentazionifarmaceutiche clini-
cherealizzate intalia, mala cri-
sitagliale gambe aglistudi. Ec’¢
ilrischio che arimettercisial’at-
tivitarealizzatadaricercatoriin-
dipendenti o da strutture sanita-
rie, ospedaliere, universitarie o
singoli professicnisti, soprattut-
to nei settori trascurati dalla ri-
cerca d’'impresa: tra il 2010 e il
2009 gli studi delsettore no pro-
fit sono diminuiti del 269, pas-
sando dai 309 del 2009 ai 229
dell’anno seguente. ‘
Alanciarel’allarme, sollecitan-
do interventi rapidi a sostegno di
un settore «fuori dalle logiche di
mercato» & statalaSocieta scienti-
fica di medicina interna Fadoi,
nel corso di un convegno conclu-
soieriaRoma. Sottolalente degli
esperti, i dati del X Rapporto na-
zionale 2011, pubblicato dall’Os-

servatorio sulla sperimentazione
clinica dej medicinali dell’ Aifa. T1
report analizza gli ultimi cinque
anni di attivith segnalando per il

-2010 una ulteriore flessione del

12,2% di tutti gli studi realizzati in
Italia, analogamente a quanto ac-
caduto nel resto d’Furopa: suun
totaledi4.193trials, ITtaliaha con-
tribuito con 660 studi clinici pari
alis,7% e conun 21,8% di pazienti
arruolati (contro il 17,9% del
20006). Uno stato di sofferenza
chesembrainteressare dipiitlari-
cerca promossa da istituzioni no
profit: inTtalia gli studi non soste-
nuti da interessi commerciali so-
no uno su tre, in Europa uno su
cinque. Secondo gli esperti, la

nuova impasse € un campanello’

d’allarme che non puo essere tra-
scurato: «La ricerca indipenden-
te svolge un ruolo importantissi-
mo sul fronte della sanita pubbli-
caperché mira al miglioramento
della pratica clinica dell’assisten-

Numeri in discesa

Sperimentazione clinica per anno
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za sanitaria», ha spiegato il presi-
dente Fadoi, Carlo Nozzoli. Gli
esperti hanno ribadito la loro ri-

cetta anticrisi: regole omogenee-

pericomitatieticinellavalutazio-
nedistudiefinanziamenti; coper-
tura assicurativa proporzionata
ai rischi delle sperimentazioni;
pili collaborazione tra istituzioni
pubbliche e promotori di ricerca
per favorire la disponibilita dei
farmaci per gli studi indipenden-
ti;nuoveregole per alcunetipolo-
gie distudio orfanedaun puntodi
vista normativo.

In proposito, gli occhi restano
puntati su un Ddl da tempo
all'esame del Senato: se sjamo
quinti come mercato e ventiquat-
tresimi per sperimentazioni, la
responsabilita - secondo gli ad-
detti ai lavori - & soprattutto del-
I'eccesso di burocrazia che con-
tribuiscearallentare anche le ini-
ziative pili meritevoli.

«Bisogna intervenire in fretta

CON nuove proceaure: s1amo
agli ultimi posti come capacita
di attrarre le sperimentazioni
delle grandi aziende, se non cor-
riamo airiparidiventeremo mar-
ginali», ha confermatoil respon-
sabile dell’Osservatorio Aifa,"
Carlo Tomino. Mentre Silvio Ga-
rattini (Mario Negri) ha sottoli-
neato la necessita di «<aumenta-
re la qualitd-degli studi, troppo’
spesso non rispondenti alle esi-
genze deipazienti». L
Un'impegno a tutto campo &"
stato garantito dal ministro-della®
Salute, Renato Balduzzi: ha assi-
curato un monitoraggio sull’atti-
vitd dei comitati etici e 'adegua-
mento delle norme dituteladella
privacy per i soggetti coinvolti
negli studi. E ha lanciato come
ipotesi dilavoro il passaggio dal-
loschemarisarcitorio almeccani-
smo dell'indennizzo per ammor-
bidire lo scoglio delle polizze per
ipazienticoinvolti
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