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Observational

we are.

RWE AND ECOLOGICAL TRIALS

Observational studies data comes from
doctor's experience in the clinical
management and no need to access to
patient medical records. Digital data
collection and analysis is done with
Evidenze Criteria System that offers
detailed reports on target in aspects
related to the suspicion, diagnosis,
treatment and monitoring of a certain
pathology.

/ studies data
5

Comprehensive strategy
development to impact results

— evdzcriteria

DATA-BASED
DECISIONS IN HEALTHCARE

3
Digital data collection
and analysis is done with

« ___ Evidenze Criteria System

4
Offers detailed reports
on target

—videnze
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2
Doctor's experience
in the clinical management

Discover more
at evidenze.com




EDITORIALE

Ogni anno rappresenta una nuova sfida
nellottica di un'evoluzione costante, volta al
miglioramento continuo, spirito incarnato
in pieno da SIMeF ETS, che consolida i pro-
getti gia in auge e sviluppa nuove proposte.

Una testimonianza concreta di tale filosofia
é rappresentata dal crescente numero di
soci, giunti ormai a circa 1000 iscritti, pro-
venienti non solo dall'industria farmaceuti-
ca e dalle societa di ricerca a contratto, ma
anche dalle Istituzioni e dalle IRCSS. Tutti i
soci iscritti ritrovano in SIMeF ETS un fer-
tile humus culturale, costituito da aree di
diverso interesse, focalizzate in particolare
sullo sviluppo dei farmaci, sulla metodolo-
gia della ricerca clinica, oltre che sulla far-
macovigilanza e sugli aspetti regolatori.

Grazie a questa caratteristica, SIMeF ETS
rappresenta da anni un concreto e solido
punto di riferimento e di integrazione sia
per isoci che per le Autorita Regolatorie e
le associazioni scientifiche ed industriali,
le quali si ritrovano durante i vari conve-
gni e seminari organizzati periodicamen-
te. Tali momenti, pianificati durante il
corso dell’anno, rappresentano cosi un'oc-
casione di crescita professionale e profi-
cuo confronto tra i diversi attori.

Tale numero si caratterizza non solo per
le diverse novita in cantiere, ma riporta

Maurizio Cuocolo

anche il link relativo alla registrazione
dell'intervento del Presidente Maria-Geor-

es Besse, gia diffuso sui social networks
a partire dal giorno 8 gennaio, inerente
allimportante traguardo dei 60 anni rag-
giunto da SIMeF ETS.

A tal proposito, i dodici gruppi di lavoro
di SIMeF ETS (Affari Istituzionali, Affari
Legali, Dispositivi medici, Farmacovigi-
lanza, GIQAR (Gruppo Italiano di Quality
Assurance nella ricerca), IBIG (Italian Bio-
statistics Group), Integratori Alimentari,
Market Access & HTA, Patient Partner-
ship, RICMA (Ricerca clinica e Medical
Affairs), Studi osservazionali-RWE e SI-
MeF ETS Giovani ) presentano le attivita
per il corrente anno, che si palesa denso
di avvenimenti e di argomenti interdisci-
plinari, utili a rafforzare la collaborazione
e la sinergia tra di essi.

11 2024 riparte subito con la conferma del-
la terza edizione del corso QA & Auditor,

Partecipare ai Gruppi di Lavoro per
arricchire e ampliare le tue competenze

Accedere all’Area Riservata per
disporre del materiale degli eventi

Partecipare gratuitamente

agli Eventi Formativi

Ricevere annunci degli
Appuntamenti Formativi

Piu informazione al +39 373 86 06 223

che, a partire dal suo esordio, ha visto una
costante e crescente partecipazione di
discenti, a testimonianza della bonta del
progetto, sostenuto sia dai vari gruppi che
dagli esponenti delle Autorita Regolatorie.

Lobiettivo di SIMeF ETS é pertanto
quello di offrire ai propri soci un valore
aggiunto, valorizzandone costantemen-
te il bagaglio umano e professionale e
puntando sulle giovani leve, come nuo-
va linfa vitale per il futuro.

Le iscrizioni a SIMeF ETS sono aperte,
quindi non resta altro che cogliere l'oc-
casione di unirsi e mettersi in gioco.

La Segreteria, da sempre punto di rife-
rimento, &€ pronta a supportare le nuo-
ve adesioni. Nel frattempo, la stessa si
sta facendo carico di aggiornare i dati di
ogni singolo associato. A tal proposito,
verra inserito, a breve, uno specifico link
sul sito di SIMeF ETS.

A questo punto non mi resta altro che la-
sciarvi scoprire le novita in serbo, augu-
randovi una piacevole lettura e un anno
ricco di traguardi ambiziosi.

Ad maiora

Maurizio Cuocolo
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https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7150113623716139009
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7150113623716139009
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7150113623716139009

Codice Etico e di Comportamento

Come annunciato allAssemblea dei Soci 2023, il Consiglio Direttivo e
lieto di condividere con te il primo Codice Etico e di Comportamento
di SIMeF ETS.

Questo codice ci permette di affermare ancora piu chiaramente la no-
stra appartenenza al Terzo Settore e ai principi che esso manifesta.

Cliccando sul box verrai portato direttamente al documento archi-
viato sul nostro sito web.

BUSINESS

Anniversario
de1 60 anni

La Societa Italiana di Medicina Farmaceu-
tica ETS festeggia il suo sesto decennio di
esistenza, un traguardo che va ben oltre la
mera commemorazione temporale.

Clicca per ascoltare il messaggio del nostro
Presidente.
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Societa ltaliana
di Medicina Farmaceutica ETS
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GRUPPO DI LAVORO

Afftari

Istituzionali

IMeF da ben 60 anni rappresenta
un punto di riferimento a livello
nazionale per chi si occupa di
ricerca clinica in ambito biome-
dico. Tra i suoi soci ci sono rap-
presentanti del mondo industriale, acca-
demico e istituzionale.

Negli ultimi anni in ambito biomedico si
assiste ad una imponente accelerazione
delle conoscenze scientifiche e tecnolo-
giche: nuovi target terapeutici vengono
identificati, stanno crescendo le applica-
zioni derivanti dallo studio e manipola-
zione del genoma, dalle CAR-T alle terapie
geniche alla medicina rigenerativa. Nuo-
vi dispositivi medici vengono studiati e
messi a disposizioni dei pazienti. In que-
sto contesto cresce in modo vorticoso la
quantita di dati disponibili, alimentati an-
che dalle possibilita offerte dalla raccolta
in continuo di dati permessa da dispositivi
indossabili. In tale contesto l'intelligenza
artificiale, nelle varie forme applicative,
permea sempre pil le nostre attivita, tan-
to che uno dei maggiori problemi etici e
sociali del nostro tempo & trovare una for-
ma di regolamentazione del suo utilizzo.

Tradizionalmente nel settore della ricer-
ca biomedica, lo sviluppo scientifico e
tecnologico corre molto piu velocemente
del contesto culturale e normativo: que-
sto crea un gap tra quello che si vuole e si
potrebbe fare, e quello che non e previsto,
anzi spesso ostacolato, dal quadro norma-
tivo e non ancora sufficientemente appro-
fondito da un punto di visto etico.

11 gruppo “affari istituzionali” di SIMeF si
pone come ingranaggio tra le istanze sol-
levate dal mondo scientifico, industriale,
accademico, ed il mondo istituzionale per
gli aspetti normativi, oltre che essere un
punto di riferimento per gli aspetti forma-
tivi, divulgativi, e culturali. Molte di que-
ste nuove aree di ricerca sono identifica-

te, studiate, sviluppate all'interno dei vari
gruppi di lavoro della stessa SIMeF, grup-
pi costituiti da figure con alte competenze
nei propri settori.

Il gruppo affari istituzionali & composto
dalle seguenti figure: Presidente SIMeF,
Past President, Sara Cazzaniga (coordina-
tore), Elisabetta Riva, Sergio Scaccabaroz-
zi. Il gruppo puo essere allargato ad altre
persone interessate, anche in relazione
agli argomenti da affrontare e alle compe-
tenze tecniche necessarie.

Il gruppo affari istituzionali si propone
con una modalita operativa propositiva
in alcune aree, e reattiva (o di supporto) a
stimoli provenienti dai gruppi di lavoro di
SIMeF o dal mondo che ci circonda.

+ Identificazione delle principali aree
strategiche. Questo tenendo conto degli
input e degli obiettivi dei vari gruppi di
lavoro attivi in SIMeF. Due aree, tra le
tante che maggiormente affliggono il
contesto italiano, sono oggetto di inte-
resse. La ricerca osservazionale retro-
spettiva e le implicazioni in termini di
GDPR. Pill in generale questo tema si
allarga all’'uso dei big data sanitari. L’al-
tro aspetto e rappresentato dall'organiz-
zazione e funzionamento delle strutture
coinvolte nella ricerca clinica: i clinical
trial centers all'interno degli ospedali
che conducono la ricerca clinica, e le
strutture amministrative di supporto,
nonché i comitati etici territoriali, che,
con l'entrata in vigore del regolamento
europeo per la ricerca clinica, stanno
subendo una profonda trasformazione.

- Identificazione e interazione con gli sta-
keholders istituzionali quali ad esempio
ATFA, Ministero della Salute, Istituto Su-
periore di Sanita, Regioni, Universita,
CNR, Direttori Generali degli Ospedali,
Associazioni di pazienti.
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« Identificazione di partners privilegiati
quali societa scientifiche, associazioni
o entita istituzionali con le quali portare
avanti in sinergia i vari progetti al fine di
contribuire al miglioramento della nor-
mativa e delle politiche di ricerca nel
nostro paese.

Da un punto di vista pratico le principali
attivita in cantiere del gruppo di lavoro Af-
fariistituzionali di SIMeF, sono le seguenti:

+ Supporto alla realizzazione del congres-
so SIMeF proponendo un’adeguata valo-
rizzazione di quanto previsto dal comi-
tato organizzativo e scientifico

+ Approfondimento attivo nell'ambito del-
la privacy piu particolarmente sul tema
dell'uso secondario dei dati clinici. Tali
attivita si svolge in collaborazione con
altre societa scientifiche e le istituzioni

+ Messa in atto di iniziative quali position
paper o eventi sui temi sopra elencati o
altri che potrebbero emergere nel corso
del 2024

In conclusione, il gruppo di lavoro Affari
istituzionali di SIMeF vuole svolgere un
ruolo fondamentale di supporto alla so-
cieta e ai vari gruppi di lavoro, oltre che
essere un motore per il progresso della
medicina farmaceutica in Italia, con lo-
biettivo che SIMeF sia sempre piu ricono-
sciuta quale voce autorevole e competente
nel dibattito istituzionale, al servizio della
salute pubblica e della qualita delle cure.

Gruppo di Lavoro
Affari Istituzionali



GRUPPO DI LAVORO

1 Gruppo di Lavoro (GdL) Affari Le-

gali & nato nel 2009, su iniziativa

dell’Avv. Roberto Braguti (che ne e

il coordinatore) presentata al Con-

siglio Direttivo SSFA con il supporto
della Dr.ssa Anna Piccolboni.

Tanti gli argomenti che, nel corso degli
anni, anche grazie alle varie iniziative
associative, il GdL Affari Legali ha avuto
modo di approfondire da un punto di vista
legale tra cui, a titolo esemplificativo, la
privacy, il “Decreto CRO”, 'uso compassio-
nevole, il no profit, gli aspetti assicurativi,
la Convenzione Medicrime e la contraffa-
zione dei prodotti sanitari, 'e-consent, il
conflitto di interessi nella sperimentazio-
ne clinica, etc....

Numerose le partecipazioni a seminari,
convegni, webinar, lezioni di master. Di-
versi gli articoli pubblicati sulla rivista
associativa e le iniziative stimolate, anche
grazie ai vari Professionisti e ai Gruppi di
Lavoro con i quali si e collaborato per le
molteplici attivita promosse dal GdL Affa-
ri Legali o alle quali si e preso parte.

Tra le tante iniziative, ci piace - ad esem-
pio - ricordare la partecipazione di SSFA
il 18 luglio 2016 (su iniziativa dell’Avv. Ro-
berto Braguti, in qualita di rappresentan-
te di SSFA a cio delegato dal Presidente
Dr. Marco Romano), presso la sede della
Regione Lombardia, alla riunione (c.d.
“Tavolo regionale Post Brexit”, finalizzato
a cogliere le opportunita offerte dall’'usci-
ta della Gran Bretagna dalla UE) in cui i
principali rappresentanti del sistema isti-
tuzionale, economico e sociale della Lom-
bardia hanno sottoscritto un documento
con cui ufficialmente si proponevano di
sostenere e sviluppare il ruolo di Milano
e della Lombardia come hub della ricerca
e dellinnovazione, competitivo a livello
mondiale e rappresentativo delle eccel-
lenze della ricerca internazionali.

Affari
Legali

Diversi gli stimoli proposti dal nostro GdL,
tra cui quelli afferenti 'intellectual pro-
perty: oggi SIMeF ¢ dotata di propri mar-
chi e, in generale, di una propria politica
sul diritto d’autore.

L'evoluzione delle esigenze di SIMeF (e
prima ancora di SSFA) ha comportato la
necessita di procedere, negli anni, ad alcu-
ne revisioni statutarie cui il nostro GdL ha
collaborato con entusiasmo anche al fine
di offrire la necessaria base legale onde
pervenire, in ogni ambito della vita asso-
ciativa, alla completa digitalizzazione: le
iniziali intuizioni del Consiglio direttivo
presieduto dal Dr. Gianni De Crescenzo
(grazie alle quali si sono introdotte nello
statuto le prime basi legali della digita-
lizzazione) sono culminate nel 2023 (gra-
zie al Consiglio direttivo presieduto dalla
Dr.ssa Marie Georges Besse) con le prime
votazioni esclusivamente elettroniche per
il rinnovo del Consiglio Direttivo di SIMeF.

Ricordiamo altresi con piacere I'ingresso
di SIMeF (nel 2023) nel c.d. terzo settore:
anche in questo caso il nostro GdL ha con-
tribuito, al fianco della Presidente e dei
Consiglieri, ad immaginare e disegnare -
da un punto di vista giuridico e statutario
- una SIMeF del futuro.

Al di 1a dei legittimi vantaggi fiscali e
dellacquisto della personalita giuridica,
la scelta strategica di entrare nel terzo set-
tore consente altresi a SIMeF di cogliere
anche le ulteriori opportunita offerte dal-
le norme pertinenti quali, ad esempio, la
possibilita di interagire con la pubblica
amministrazione (PA) in modo nuovo.
L'impegno di SIMeF in tale direzione po-
trebbe altresi accrescere, nelle stesse PA
competenti, la consapevolezza giuridica e
programmatoria (ed il conseguente utiliz-
zo) degli strumenti normativi offerti dalle
norme dedicate agli Enti del Terzo Settore
(ETS), le quali consentono - nel rispetto
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dei principi di trasparenza, legalita e di
ogni ulteriore principio normativo perti-
nente - agli Enti stessi di giocare (a monte)
un ruolo da protagonisti e non solo (a val-
le) di spettatori.

Ove condiviso dalla Presidente e dal Con-
siglio Direttivo di SIMeF, pertanto, il GdL
Affari Legali valutera (confrontandosi an-
che con il GdL Affari istituzionali) una o
pil iniziative volte ad approfondire l'ar-
gomento, con I'ambizione - da un lato -
di valorizzare le nuove regole statutarie
e l'ingresso nel terzo settore e - dall’altro
lato - di aiutare SIMeF a delineare un rin-
novato ruolo grazie - cosi ci ha insegnato
la Corte Costituzionale - “al coinvolgimen-
to attivo degli ETS nella programmazione,
nella progettazione e nellorganizzazione
degli interventi e dei servizi, nei settori
di attivita di interesse generale definiti
dall’art. 5 del medesimo CTS” (n.d.r. Codi-
ce del Terzo Settore). Grazie per l'attenzio-
ne e a presto.

Gruppo di Lavoro
Affari Legali



GRUPPO DI LAVORDO

Dispositivi

1 gruppo di lavoro Dispositivi Medi-

ci nasce nel 2008 su iniziativa di un

ristretto numero di soci con l'inten-

to di sviluppare e approfondire la

conoscenza dei dispositivi medici e
medico diagnostici in vitro, per andare in-
contro a quella che ai tempi era un’iniziale
curiosita verso un settore minore e poco
conosciuto. Il gruppo originario, ha avu-
to nel corso degli anni un'evoluzione pur
mantenendo le radici iniziali, orientando-
si parallelamente all'espansione del setto-
re fortemente impattato dall'innovazione
tecnologica e dall'avvento dei nuovi Rego-
lamenti MDR 2017/745 e IVDR 2017/746.
Ad oggi conta nove membri di diversa
estrazione professionale, accomunati da
esperienza e interesse verso il mondo di-
spositivi declinato sia a strumento di cura
che di servizio digitale per la persona.

La mission del gruppo si & concretizzata
in una progettualita di eventi e pubbli-
cazioni formativi e informativi grazie al
coinvolgimento di stakeholder esterni
provenienti dal mondo accademico, isti-
tuzionale e clinico, che hanno contribu-
ito al carattere di multi e interdisciplina-
rieta, nell'ottica della definizione di ruoli,
competenze e prospettive non solo nello
sviluppo ma anche nell'utilizzo dei DM. A
partire dal 2021, grazie alla presenza nel
gruppo di un paziente esperto EUPATI
in ricerca e sviluppo, si e focalizzata l'at-
tenzione anche sulla figura del “paziente
utilizzatore”. Al passo con i tempi, 'attivi-
ta si e rivolta anche alla salute e sanita di-
gitale, evoluzione del mondo dei DM, che
richiede accurata e puntuale informazio-
ne, formazione e alfabetizzazione, al fine
di trasferire consapevolezza di un settore
in costante evoluzione oltre che per un'in-
formazione alla portata di tutti. Il rapido
sviluppo tecnologico degli ultimi anni ha
infatti portato ad includere in questa va-
sta ed eterogenea famiglia di prodotti (che
spazia dalla pili semplice siringa alla pil
complessa e sofisticata apparecchiatura)

Medici

anche i dispositivi digitali (app mediche,
Al, software, algoritmi, telemedicina).
Per realizzare questo, il gruppo ha anche
creato punti di armonizzazione con altri
gruppi di lavoro, condividendo obiettivi
comuni, come nella recente esperienza
con il gruppo RICMA.

Caratteristica degli eventi organizzati dal
gruppo DM é stato quello di sviluppare,
accanto ai contenuti tecnico-scientifici,
dibattiti e approfondimenti culturali, etici
e in tema di privacy, diventati sempre pit
importanti e fondamentali con l'avvento
della salute digitale. I1 2021 ¢ stato I'anno
di avvio sul digital device (“Levoluzione
dei dispositivi medici: verso la salute in
digitale. Nuovi paradigmi di sviluppo”),
per proseguire e spaziare nel 2022 a te-
matiche pill improntate alla filosofia del
digitale in ricerca e servizi (La salute con
il digitale: quale impatto sull’'umano” e
“Etica e digital privacy nel mondo dei di-
spositivi medici: come proteggere dati e
utente. Incognite e sfide”). Nel 2023, oltre
al consueto evento sulla salute digitale,
dedicato alla privacy (“La privacy come
parte della cura nel mondo del digital de-
vice: limiti e opportunita”), il gruppo ha
organizzato due eventi dedicati agli IVD,
la categoria di DM piu impattata dall’av-
vento del Regolamenti europei. A settem-
bre si e svolta, in collaborazione con I'U-
niversita degli Studi di Torino, il primo dei
due workshop dal titolo “Biomarker, IVD
and CDx: a trip around the world to disco-
ver precision medicine. From research to
clinical studies” con la partecipazione di
relatori nazionali ed internazionali che
hanno trattato aspetti scientifici e regola-
tori relativi a IVD/CDx, mentre ad ottobre
é stato organizzato il webinar dal titolo
“Benefici e costi dell'implementazione del
regolamento 2017/746 per gli IVD” dedica-
to all'impatto del IVDR su ON, fabbricanti
e aziende farmaceutiche, con la parteci-
pazione di due relatori del’'Organismo no-
tificato Istituto Superiore di Sanita.
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Tra gli obiettivi 2024, oltre alla secon-
da parte del workshop “Biomarker, IVD
and CDx:” in programma I'11 gennaio, il
gruppo intende rinsaldare il tema dell’al-
fabetizzazione digitale attraverso il con-
sueto evento sulla salute digitale con col-
laborazioni interne alla societa e con gli
stakeholders della filiera ricerca e sanita.
Infine il gruppo intende proseguire le atti-
vita formative, divulgative e di confronto
con un focus sulla ricerca clinica, forte-
mente impattata sia in termini di quantita
che qualita dall’entrata in vigore dei Rego-
lamenti europei.

Per il futuro il gruppo continuera a se-
guire da vicino levoluzione del settore,
andando incontro alle necessita di cono-
scenza e formazione non solo dei soci, ma
di tutti coloro interessati a questo mondo,
mettendosi a disposizione come punto di
riferimento affidabile e competente.

Gruppo di Lavoro
Dispositivi Medici



GRUPPO DI LAVORO

Farmacovigilanza
‘“E. Montagna”

12023 e stato un anno di grandi suc-
cessi per il gruppo di Farmacovigi-
lanza SIMeF. Nato nel 1995, il grup-
po ha sempre coltivato l'obiettivo di
sensibilizzare e diffondere la cultu-
ra della farmacovigilanza tra gli iscritti.

Il forte interesse per il tema € stato dimostra-
to dal corposo numero degli associati (323
per il 2023) e dall'incremento del numero dei
partecipanti attivi al gruppo di lavoro, che
include attualmente 18 colleghi di farmaco-
vigilanza afferenti a diverse realta aziendali
(big pharma, affiliate locali di piccole e me-
die dimensioni, case madri italiane).

Leterogeneita del gruppo di lavoro ha
sempre permesso nel corso degli anni di
proporre iniziative dalle molteplici sfac-
cettature in grado di coprire un panorama
di approfondimenti in farmacovigilanza a
360 gradi. Differenti punti di vista ed ulte-
riori spunti di riflessione sono inoltre ga-
rantiti durante gli eventi dalla collabora-
zione e coinvolgimento di relatori esterni
al gruppo, personale istituzionale, univer-
sitario e di altri gruppi di lavoro.

Le proposte di lavoro per il nuovo anno
sono state ispirate dall'ultimo evento 2023
organizzato dal gruppo di lavoro di farma-
covigilanza e mirato ad una maggior sen-
sibilizzazione sul ruolo della farmacovigi-
lanza e riposizionamento scientifico della
funzione. Le iniziative per il 2024 riguar-
deranno quindi:

+ La pubblicazione di un articolo associa-
to all'evoluzione della farmacovigilanza
in azienda

+ Il coinvolgimento del gruppo nei corsi
di formazione universitari, per miglio-
rare la conoscenza del settore alla luce
dei recenti cambiamenti digitali

+ La proposta di un lavoro interdisciplina-
re condiviso con altre societa scientifiche
(AFI, SIF, SIFO, SIARYV, ISOP) per elevare
la percezione della farmacovigilanza

- La creazione di videopillole argomen-
to-specifiche e pillole di farmacovigi-

lanza sul ruolo della farmacovigilanza
in azienda che verranno pubblicate sul-
la rivista SIMeF ed eventualmente utiliz-
zate per comunicazione sui canali social
- Un evento sulla ecofarmacovigilanza,
nell'ambito del congresso SIMeF

Sempre in funzione di una maggiore vi-
sibilita del dipartimento di farmacovigi-
lanza anche esternamente all’azienda, il
gruppo di lavoro ha pianificato, a seguito
dei futuri cambiamenti normativi attesi
sul modulo XVI delle GVP, una serie di
eventi ed iniziative sul maggior coinvolgi-
mento ed inclusione dei pazienti e medici
nella visibilita dei documenti di safety.

Continuera inoltre l'interazione con altri
gruppi di lavoro, come RICMA e GIQAR,
per condividere punti di vista comuni che
vedono coinvolta la farmacovigilanza.

Ci auguriamo che gli eventi proposti pos-
sano portare un valore aggiunto nella co-
noscenza della materia e nuovi spunti di
riflessione applicabili alloperativita. Per
avere maggiori informazioni in merito al
gruppo ed alla possibilita di farne parte, ti
invitiamo a consultare questo breve video.

Se sei interessato a partecipare attivamen-
te al nostro gruppo, segnala alla segreteria
che vuoi partecipare alle nostre riunioni:
siamo felici di accogliere nuovi membri
che possano portare valore aggiunto con
la molteplicita dei punti di vista!

Se hai piacere nel saperne di piu sulle-
vento che ha ispirato i progetti di farma-
covigilanza 2024, ti invitiamo a consultare
l'articolo a pagina 22 “EVOLUZIONE DEL
RUOLO DELLA FARMACOVIGILANZA IN
AZIENDA”,

Gruppo di Lavoro
Farmacovigilanza “E. Montagna”
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GRUPPO DI LAVORDO

IMeF Giovani, frutto di un lavoro

di collaborazione tra ex-studenti

del Master in “Ricerca e Sviluppo

Pre-Clinico e Clinico dei Farma-

ci” ed il consiglio direttivo SIMeF,
nasce nel 2016 dalla necessita di creare un
collegamento tra il mondo universitario e
quello del lavoro e consentire il confronto
e lo scambio di opinioni tra colleghi.

I1 Gruppo ha lo scopo principale di pro-
muovere la formazione, I'aggiornamento
professionale e lo sviluppo di un network
relazionale. I giovani, entroi 35 anni, inte-
ressati al mondo del farmaco, della nutra-
ceutica e dei dispositivi medici, hanno la
possibilita di essere accolti in uno spazio a
loro dedicato, per confrontarsi con colle-
ghi di diversa eta ed esperienza lavorativa,
proporre idee e tematiche e collaborare
con vari Gruppi di Lavoro (GdL) dell’as-
sociazione. SIMeF Giovani, infatti, non si
inquadra come un vero e proprio GdL: e
stato istituito per rispondere alle esigenze
specifiche dei giovani professionisti nel
settore farmaceutico.

I quattro coordinatori del Gruppo colla-
borano attivamente con i giovani di altre
societa scientifiche, con le universita ed
i master al fine di costruire interazioni si-
nergiche e progettualita d'interesse per i
giovani che hanno la necessita di conside-
rare il proprio orientamento e obiettivo di
carriera in un mondo in rapida evoluzione.
E fondamentale essere consapevoli delle
tendenze del mercato e della trasforma-
zione digitale che stanno cambiando il pa-
norama del settore. Inoltre, € importante
considerare le trasformazioni aziendali,
poiché le strategie e i modelli di business
delle aziende possono variare nel tempo. I
giovani professionisti cercano supporto e
orientamento per adattare le proprie car-
riere a queste dinamiche, identificando op-
portunita e sviluppando competenze perti-
nenti per rimanere rilevanti e contribuire
al successo dell'industria farmaceutica.

SIMeF
Giovani

Tre sono le tematiche che orientano le at-
tivita del Gruppo previste nel 2024:

+ comunicazione e leadership nel farma-
ceutico;

- medicina di genere e salute della donna;

- orientamento professionale: collabo-
razioni con le universita ed i gruppi di
giovani di altre societa scientifiche, as-
sociazioni di giovani studenti e neolau-
reati nel settore farmaceutico.

Intraprendere una carriera di successo ri-
chiede un'efficace padronanza delle cono-
scenze di comunicazione ed informazione.
La comunicazione ¢ fondamentale per
stabilire connessioni significative ed assi-
curare comprensione reciproca se si vuole
instaurare un dialogo, persuadere o nego-
ziare con gli altri. D’altra parte, I'informa-
zione é cruciale quando si desidera fornire
dati specifici o comunicare informazioni
direzionali senza necessariamente stabili-
re un dialogo interattivo. Il Corso SIMeF in-
titolato ‘Comunicazione & Leadership nel
mondo farmaceutico e life science’ & stato
pensato per approfondire conoscenze di
comunicazione ed informazione, diffe-
renze tra leader e manager, sviluppo della
leadership e adattamento al contesto lavo-
rativo. Organizzato in 5 webinar da novem-
bre 2023 a fine gennaio 2024, ha riscontrato
finora un ottimo risultato in termini di par-
tecipazione e coinvolgimento dei 51 iscrit-
ti. A fine corso e previsto un sondaggio di
gradimento volto a valutare potenziali te-
matiche da approfondire in uno o piu corsi
ad hoc nel secondo semestre dell’anno.

Un altro tema che il Gruppo Giovani si
propone di far conoscere € la medicina di
genere.

L'approccio tradizionale basato sulla me-
dicina “unica” ha dimostrato di non esse-
re sufficiente per soddisfare pienamente
le esigenze di salute individuali. Al fine di
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garantire un trattamento equo e privo di
discriminazioni per tutti i pazienti € ne-
cessario considerare la diversita di ognu-
no: & il principio della medicina di genere.
Sul numero di agosto 2023 del Giornale
de la SIMEeF, é stato pubblicato un artico-
lo d'introduzione al tema che ha voluto
ribadire le potenzialita della medicina di
genere al fine di rendere la pratica clini-
ca e i trattamenti pil efficaci ed efficienti.
Nel corso del 2024 verranno pianificate
tre interviste brevi (tre-quattro minuti) ad
esperti del settore.

Infine, oltre alla collaborazione con gli altri
GdL nei progetti intergruppo della SIMeF,
la progettualita annuale del Gruppo Gio-
vani prevede, un incontro in presenza per
favorire la conoscenza e la partecipazione
attiva di tutti i giovani iscritti a SIMeF.

SIMeF Giovani continua a credere for-
temente nei valori e gli obiettivi con cui
¢ stato creato: formazione e sviluppo,
networking, accesso a risorse e infor-
mazioni, orientamento professionale,
conoscenza delle tendenze del settore.
Per tenersi al passo con l'evoluzione del
sistema salute, la formazione accademi-
ca, l'accoglienza e la crescita dei talenti
diventa un’attivita strategica che richiede
un lavoro sinergico con i diversi attori del
modo farmaceutico.

Gruppo di Lavoro
SIMeF Giovani
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11 Gruppo Italiano QA della Ricerca (GIQAR)
ha iniziato ad operare come Gruppo di La-
voro (GdL) dell'allora SSFA nel 1989 quando
1Quality Assurance in Italia hanno sentito la
necessita di riunirsi per confrontarsi su que-
stioni inerenti la qualita, il ruolo e le attivita
di Quality Assurance. Cosi nacque il ‘Gruppo
GLP) in quanto allora le normative di riferi-
mento-Good Practices- erano concentrate
sugli studi non-clinici. I nomi cambiano,
ma il GIQAR rimane e si rafforza con il tem-
po. Infatti, il Gruppo & andato crescendo in
numerosita e argomenti da trattare e si e de-
dicato alle nascenti GCP, alle GVP alle GMP
applicate al farmaco sperimentale, e a tutte
quelle normative che contribuiscono al mi-
glioramento della qualita, come le norme
sulla convalida dei sistemi computerizzati.

Inizialmente eravamo 30 membri, ora se
ne contano piu di 400 ed aumentano ogni
anno, grazie all'adesione di nuovi soci,
molti giovani professionisti, provenienti
dai diversi settori che operano nel mondo
di farmaco, dispositivi medici, integratori
che lavorano nell'industria farmaceutica,
in centri a contratto/ fornitori di servizi
di vario genere (CRO, softwarehouse..) ad
istituzioni pubbliche e private.

Lo scopo del GIQAR ¢ quello di fornire una
sede per lo scambio di esperienze ed infor-
mazioni e quindi facilitare I'acquisizione,
disseminazione ed utilizzazione dei con-
cetti della Quality Assurance anche tramite
riunioni, seminari e corsi di formazione.

Poiché le discipline che si affrontano sono
varie, si € sentita lesigenza di suddividerci
ulteriormente in sottogruppi per meglio ap-
profondire tematiche specifiche. Oggi i sot-
togruppi si occupano di: GLP, GCP, QA in PV.
In passato vi e stato anche un sottogruppo
QA in GMP. Le modalita operative sono mol-
teplici; chi organizza giornate di studio su
temi particolari, chi organizza webinar e chi
si riunisce in piccoli gruppi per sviluppare
e approfondire tematiche specifiche o ana-

GIQAR

lizzare normative. Dalle attivita dei gruppi
sono state fatte pubblicazioni e presentazio-
ni anche su riviste e convegni internazionali.

Una delle attivita che ha sempre impegna-
to il Gruppo € stata proprio l'analisi delle
normative, valutandone lapplicabilita e
inviando commenti alle Autorita Compe-
tenti. Recenti esempi sono stati I'analisi
della Lineaguida EMA sull'utilizzo dei si-
stemi computerizzati negli studi clinici,
cosi come una valutazione della GCP ICH
R3 e l'analisi del supplemento 1 alla OECD
GLP n° 17 relativo al Cloud Computing.

Il GIQAR collabora con altri GAL SIMeF a
diverso titolo (per esempio nell'organizza-
zione di corsi o partecipazione a riunioni/
webinar), interagisce con altre associazio-
ni scientifiche, nonché con il mondo ac-
cademico e regolatorio ovunque si ritenga
che lo scambio di competenza ed espe-
rienze porti ad un arricchimento.

Ogni anno il GIQAR organizza un con-
gresso nazionale dove si affrontano argo-
menti di grande interesse per attualita e
trasversalita fra le diverse discipline GxP,
al fine di ampliare lo spettro delle nostre
conoscenze nel campo della qualita, enfa-
tizzandone i punti di contatto.

A questo evento partecipano professionisti
provenienti dall'industria, dalle istituzioni
e rappresentanti degli enti regolatori nazio-
nali ed internazionali che rappresentano
I'interlocutore principale del nostro lavoro,
con lo scopo di fornire un’occasione di uti-
le scambio per tutte le parti coinvolte nella

Il Giornale della SIMeF 10

gestione della qualita nel diversi ambiti di
applicazione che viene ulteriormente ap-
profondito nelle attivita che i sottogruppi
del GIQAR organizzano nel corso dell'anno.

Nel 2023 per esempio, per il sottogruppo
GLP le attivita si sono concentrate in un
evento di approfondimento sull'applica-
zione pratica delle indicazioni che 'OECD
ha dato negli ultimi anni con I'emissione
di diversi Advisory Documents e l'intro-
duzione di concetti quali il continous
improvement ed il risk assessment come
elementi di impatto anche sulle attivita
del Quality Assurance. I1 workshop or-
ganizzato come attivita pratica di questo
evento e risultato di grande interesse tra i
60 partecipanti proveniente da 30 diverse
aziende, che hanno avuto modo di poter-
si confrontare con esperti del settore per
poter discutere e condividere le proprie
esperienze calando i casi di studio propo-
sti nella propria realta quotidiana.

Per quanto concerne il sottogruppo GCP,
l'attenzione e stata focalizzata in partico-
lare sulla nuova linea guida ICH GCP E6
R3 e sui relativi cambiamenti introdotti,
offrendo un momento di proficuo con-
fronto.

Per il 2024, oltre al congresso, gia in fase
avanzata di organizzazione, e che si terra
i giorni 22-24 maggio, vi saranno incontri
dei sottogruppi con 'impegno massimo di
tutti noi per realizzarli in presenza.

Gruppo di Lavoro
GIQAR
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Tra innovazione e forma-
zione: La programmazio-
ne annuale degli eventi
scientifici e webinar IBIG
per il 2024

L'anno appena cominiciato si prospetta
ricco di opportunita per tutti i soci SIMeF,
con una vasta gamma di eventi scientifici,
webinar e corsi di formazioni progettati
per promuovere lo scambio di conoscen-
ze e la contaminazione diidee. Il GdL IBIG
ha elaborato un programma articolato su
diverse tematiche, coniugando alcuni dei
suggerimenti raccolti in questi mesi con
gli argomenti maggiormente dibattuti nel
contesto statistico e clinico internaziona-
le. Nlustriamo di seguito una panoramica
non esaustive dell'offerta IBIG per il 2024:

+ Dopo la positiva esperienza dello scor-
so anno, verro riproposto I'IBIG Journal

IBIG

Club, una serie di sei webinar bime-
strale, appuntamenti rivolti all'intera
comunita statistica italiana, all'interno
dei quali verranno proposte riflessioni
e analisi di articoli scientifici di grande
interesse internazionale. Incoraggiamo
tutti i soci a suggerirci paper su cui po-
ter creare approfondimenti e dibattiti
durante il Journal Club.

Avendo registrato un ritrovato e sem-
pre pilu crescente ritorno alla statistica
bayesiana applicata alla ricerca clinica,
sia nell'ambito degli studi randomizzati
che di quelli osservazionali, IBIG ha ri-
tenuto opportuno includere nel piano
formativo un corso di base sulla statisti-
ca bayesiana rivolta ai non statistici.

Tra i temi che recentemente stanno do-
minando le agende dei congressi di sta-
tistica in tutto il mondo c’e sicuramente
quello dell'Inferenza Causale; IBIG ha
pertanto previsto un seminario gratuito
sull’argomento per tutti i soci SIMeF.

- Ritornail consueto appuntamento con il
CDISC Italian Network Annual Meeting,
come al solito ospitato presso la sede
SAS di Milano. Suggeriamo a tutti gli
interessati di iscriversi appena ne ver-
ra data la possibilita, dato che l'evento e
sempre sold out.

- In continuita con quanto gia proposto
negli anni passati, stiamo definendo l'a-
genda di un corso di programmazione
SAS ed R, di cui daremo maggiori detta-
gli prossimamente.

¢ Infine, non pud certamente mancare
I'IBIG Forum, momento non solo di for-
mazione e approfondimento, ma occa-
sione di ritrovo con la comunita biosta-
tistica, nazionale ed europea. Segnate le
date: dal 29 al 31 ottobre saremo gentil-
mente ospitati dalla Chiesi Farmaceutici
nella splendida Parma.

Gruppo di Lavoro
IBIG
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Integratori
Alimentari

Gli integratori alimentari si sono ormai
da tempo affermati quali utili strumen-
ti a disposizione dei professionisti della
salute ma anche dei cittadini interessati
a supportare al meglio il proprio benes-
sere fisico e mentale. Gli ultimi dati di In-
tegratori & Salute, associazione facente
parte di Unione Italiana Food, elaborati
su dati Newline, mostrano un crescita del
60% delle vendite a volumi degli integra-
tori nel canale farmacia negli ultimi dieci
anni, passando da 125 milioni di confezio-
ni nel 2013 a 200 milioni di confezioni nel
2023. Crescita a cui e corrisposto anche
il quasi raddoppio del fatturato dell'indu-
stria degli integratori italiani, passato da
1,8 miliardi di euro agli attuali 3,5 miliar-
di €. I probiotici si confermano leader tra
le diverse categorie di integratori segui-
ti dai sali minerali, da segnalare la forte
crescita delle vitamine, i prodotti per la
tosse e i lassativi. Altre categorie di pro-
dotti che hanno visto un forte sviluppo

WMACTIde
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del loro mercato includono gli antiacidi
e anti-reflusso, i prodotti per I'insonnia e
il benessere mentale e gli integratori per
le funzioni immunitarie. In flessione ri-
spetto al 2013 figurano, invece, gli integra-
tori per il controllo del peso e gli antiossi-
danti. “II nostro Paese - afferma Germano
Scarpa, presidente di Integratori & Salu-
te - e leader europeo in questo mercato,
coprendo abbondantemente il 29% del
valore totale dello stesso, che in Europa
supera i 13 miliardi di euro”. In un merca-
to cosi vasto e di cosi facile accesso come
quello alimentare non e sempre facile
monitorare e far circolare le corrette in-
formazioni a tutela del consumatore. Tre
sono i principali attori di questo mercato,
le aziende gli specialisti del settore ovvero
medici, farmacisti, esperti in nutrizione
e i consumatori. Sicuramente il consu-
matore € diventato molto piu attento nel-
le sue scelte e le aziende e gli specialisti
hanno contribuito a fare cultura in questo

settore molto complesso e meno norma-
to rispetto a quello dei farmaci e che non
ha come obiettivo la cura di patologie o
la loro prevenzione ma il mantenimento
dello stato di salute ottimale per ciascun
individuo. Sicuramente molto si deve con-
tinuare a fare per assicurare l'affidabilita
dei prodotti e degli approcci che vengono
suggeriti al consumatore in termini di for-
mazione e cultura. Un esempio calzante
sono le segnalazioni che vengono regolar-
mente emesse dal Ministero della Salute
e che spesso passano inosservate da par-
te dei consumatori su prodotti acquistati
anche on line e non notificati o nei quali
si relevano contaminanti e quindi se ne
sconsiglia l'utilizzo. Qui di seguito alcuni
esempi riportati dal sito del Ministero del-
la Salute: “17 agosto 2023 - Avviso ai con-

sumatori, presenza di analogo della PDE-5

in integratori alimentari. L'analogo della
PDE-5 (2-idrossipropil nortadalafil)&#160;
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pertanto, non consentita negli integratori.
24 maggio 2023 - Avviso ai consumatori,
presenza di Sildenafil e Tadalafil in inte-
gratori alimentari. Si tratta di sostanze
ad attivita farmacologica, non consenti-
te negli integratori alimentari. Il prodot-
to che le contiene, denominato Epimen
Plus é venduto anche su internet e non
risulta notificato al Ministero della Salute.
12 gennaio 2023 - Vendita online di inte-
gratori contenenti DMAA (dimethylamyla-
mine), DMBA (1,3-dimethylbutylamine) e
Octopamine. Avviso ai consumatori. 7 no-
vembre 2022 - Vendita online di integra-
tori contenenti Yohimbina (o Yohimbe).
Gli integratori non risultano notificati in
Italia e sono venduti; attraverso siti inter-
net (Vitamarket) in diversi Paesi europei
tra cui I'Italia” Per tutti questi motivi il
Gruppo di Lavoro Integratori Alimentari
e Alimenti Funzionali dal 2015 organizza
incontri e sviluppa progetti come la “for-
mazione in pillole” o questionari diretti ai
vari operatori di questo mercato toccando
argomenti che spaziano dalla qualita delle
materie prime, alla sicurezza dei prodot-
ti finiti, alla corretta comunicazione al
consumatore ed allo specialista fino alla
sperimentazione, la fitosorveglianza, la
sicurezza ed efficacia di principi naturali
e prodotti finiti. In questo nostro opera-
to abbiamo collaborato con il Ministero
della Salute, SIF, FADOI, SIMG, AFI, FE-
DERFARMA, Integratori e Salute e con
le associazioni dei consumatori. Dopo il
successo ottenuto dall'indagine del pro-
getto NutraCheck-Up realizzato tramite il
Questionario per il Farmacista dal quale e
emerso quantoper questa figura siano fon-

damentali la formazione e 'informazione
tempestiva e completa insieme agli studi
sperimentali che lo stesso farmacista sa-
rebbe disposto ad eseguire adeguatamen-
te coordinato, lo scorso anno insieme al
gruppo Integratori Alimentari di AFI ab-
biamo allestito e lanciato un Questiona-
rio rivolto alle Aziende. Il questionario e
del tutto anonimo e prevede un iniziale
inquadramento dell'azienda di apparte-
nenza e della sua realta lavorativa per poi
procedere nell'analisi delle aspettative su
aspetti legati allo sviluppo di un prodotto
sicuro ed efficace dopo la sua assunzione.
Vogliamo capire cosa viene attuato o cosa
sarebbe utile poter implementareda parte
nostra per supportare la sperimentazione
ed il monitoraggio del prodotto finito, per
una adeguata certificazione di qualita e la
dimostrazione di efficacia e sicurezza cosi
come capire come operare per una corret-
ta e responsabile comunicazione verso il
professionista del settore ed al consuma-
tore. Il questionario e disponibile al link:
https://tinyurl.com/ydur6exv, pud essere
completato anche parzialmente saltando
le domande per le quali non si conosco-
no le risposte. Nel 2024 con il supporto dei
nostri partner lanceremo il questionario
rivolto ai medici e agli specialisti della
nutrizione che avra come obiettivo quello
di verificare lo stato dell’arte sul consiglio
che viene attualmente suggerito al pazien-
te o cliente, sulle risorse a disposizione del
professionista per gli aggiornamenti in
questo settore e sugli argomenti che me-
ritano di essere attenzionati per progetti
futuri da parte del nostro gruppo da rea-
lizzare con le societa dei medici di medici-
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na generale e degli specialisti. Nonostante
tutto questo fermento abbiamo preso atto
nel tempo il poco interesse che abbiamo
suscitato nei nostri soci che non abbiamo
quasi mai visto partecipare numerosi ai
nostri eventi ed attivita. Questo ci ha spin-
ti a implementare una verifica interna
sulla realta dei soci che potrebbero essere
maggiormente coinvolti ed interessati e
abbiamo realizzato che esiste una buona
presenza si soci che si occupano anche se
non principalmente di integratori alimen-
tari e quindi vorremmo sapere da loro in
cosa possiamo e migliorare l'orientamen-
to delle nostre iniziative per raccogliere il
loro interesse. Quindi per poter essere piu
orientati nelle nostre attivita ai vostri biso-
gni ed interessi, vi domandiamo di segna-
larci quali potrebbero essere gli argomenti
che vorreste venissero affrontati nel 2024
dal nostro gruppo sia per un evento in pre-
senza o a distanza, che nella nostra attivita
di “formazione in pillole” che continuera
a svolgersi anche quest’anno sul sito del-
le SIMeF e sui social. Basta una semplice
mail indirizzata alla segreteria di SIMeF:
segreteria@simef.it mettendo come argo-
mento GdL IAAF 2024. Nel ringraziarvi fin
d’ora per il tempo che ci vorrete dedicare
e sperando di incontrarvi presto numerosi
nelle nostre attivita vi auguriamo un 2024
pieno di soddisfazioni professionali, salu-
te e serenita per voi e i vostri cari.

Gruppo di Lavoro
Integratori Alimentari
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GRUPPO DI LAVORO

Market Access

Il GAL Market Access & HTA fu costituito
nella primavera del 2009 con lo scopo di
dimostrare il Valore del Farmaco attra-
verso le Analisi Farmacoeconomiche,
promuovendone e diffondendone la cul-
tura, approfondendo le conoscenze meto-
dologiche della Farmacoeconomia Clinica
ed agendo come interlocutore verso le
istituzioni sugli aspetti del Prezzo & Rim-
borso dei Farmaci.

Il Gruppo, che ha raggiunto un massimo
di 8 partecipanti, ha perseguito lo scopo
attraverso le seguenti tipologie di attivita:

1.Seminari ed approfondimenti sulle pro-
blematiche metodologiche e studi farma-
co economiici, sia durante lo sviluppo del
farmaco che nell'intero ciclo di vita sul
mercato

2.Forum di interscambio di esperienze pro-
fessionali

3.Interazioni e collaborazioni con le Istitu-
zioni e altre Societa nazionali e interna-
zionali dedicate alle tematiche farmaco
economiche

4.Collaborazioni con altri Gruppi di Lavoro

5.Contributi al bimestrale SIMeF

Le iniziative recenti si sono invece leg-
germente discostate rispetto all'obiettivo
originario, poiché la complessita di ga-
rantire Accesso ed il riconoscimento del
Valore del farmaco si sono allargate, in
primis alle fasi regionali (HTA regionali) e
alla conferma del valore del farmaco post
lancio (legata anche alla crescita del nu-
mero di rinegoziazioni stimolate da AIFA).

Tra le principali attivita in tal senso, si se-
gnalano in ordine cronologico:

+ la collaborazione con il Gruppo di Lavo-
ro sulla Real World Evidence per quanto
riguarda i Webinar tematici “Elementi di
farmacoeconomia” e “Scelte basate sul

& HTA

valore: elementi di Value Based Heal-
thCare ed use case” della RWE Academy

- il patrocinio del I° Forum delle Politiche
Farmaceutiche Regionali, evento con
lobiettivo di valutare le politiche ed il
ruolo delle Regioni nel governo dell’as-
sistenza farmaceutica, elaborando in-
sieme ad essi proposte per un accesso
rapido ed equo ai farmaci rimborsati

Catalizzato dalla partecipazione ad un
dibattito durante il 15° Forum Naziona-

le Pharma sull’evoluzione del ruolo del
Market Access nel corso degli ultimi de-
cenni, ed agli incontri e alle riflessioni
generatesi successivamente, nel corso del
2024 il GAL andra incontro ad un rinnova-
mento per essere piut aderente al cambia-
mento in prospettiva olistica.

Infatti, un principale elemento € emerso
in maniera incrementale nel riconosci-
mento del Valore del farmaco: la multidi-
sciplinarieta.

Fig. 1 - Dimensioni del valore secondo AIFA
Fonte: https://www.aita.gov.it/valutazioni-economiche
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Gia da qualche anno, AIFA ha pubblicato
sul suo sito quali siano i parametri utiliz-
zati in ottica di Prezzo e Rimborso (Figura
1), ed € evidente come le valutazioni far-
macoeconomiche siano sempre fonda-
mentali, ma altri parametri abbiano ora
un ruolo chiave.

E necessario che le figure che si sono sem-
pre occupate di Accesso, ad esempio nelle
aziende farmaceutiche, debbano evolvere
in termini di competenze e debbano sem-
pre di pit interfacciarsi con altre funzioni
come Clinical Trials (disegno dello studio
ottimale), Medica (valorizzazione degli
studi ed early access), Regolatorio (appro-
vazione regolatoria), Patients Advocacy
(punti di vista del paziente nei Dossier),
Gare (acquisto legato al valore del farma-

co) andando oltre i “silos dipartimentali” e
focalizzandosi su tutto il ciclo di vita.

11 contesto sta evolvendo sulla centralita
del paziente e si parla sempre di piu di Pa-
tient Access: non solo la capacita di acce-
dere alle cure e ai trattamenti, ma anche
di supportare il Sistema Sanitario affinché
possa sostenerne i costi.

Nasce quindi l'idea di far evolvere il GdL
nella direzione di lavorare sulle nuove
competenze per il Market Access e sul ri-
conoscimento del Valore del farmaco a
360° da parte dei decisori, comprenden-
do tutte le attivita e competenze che ser-
vono per portare un farmaco al paziente,
dall’early access, allaccesso regionale, al
value-based procurement.

WORKING

[OGETHER
FOR PROGRESS

FULL SERVICES CRO

www.crolife.eu

A tal proposito, il Gruppo di Lavoro invita
con piacere nuovi membri ad unirsi, pro-
fessionisti non strettamente legati a temi
tecnici di HTA o afferenti a ruoli aziendali
di Market Access, in modo da procedere
con iniziative che siano sempre piu in ot-
tica Value & Patient Access.

Gruppo di Lavoro
Market Access & HTA




GRUPPO DI LAVORO

Patient

Partnership

Il Gruppo di Lavoro Patient Partnership
(GdL PP) si e costituito nel 2019 in seno
alla Societa Italiana di Medicina Farma-
ceutica (SIMeF) con lo scopo di valoriz-
zare le alleanze virtuose all'interno della
filiera sanitaria tra il mondo della ricer-
ca, dellindustria farmaceutica e quello
dei cittadini, dei pazienti, dei caregiver e
delle loro associazioni, testimoniando le
istanze di questi ultimi all'interno dei pro-
cessi di sostenibilita sanitaria, del percor-
so di ricerca e sviluppo del farmaco e fa-
cilitando il loro coinvolgimento nei tavoli
decisionali del sistema salute. II Gruppo
é cresciuto negli anni, raggiungendo at-
tualmente la numerosita di nove membri,
provenienti sia dal mondo aziendale che
degli Istituti di Ricerca e Cura a Carattere
Scientifico (IRCCS).

Pil in particolare la missione del GdL PP
consiste nel volersi porre come anello di
congiunzione fra tutti gli interlocutori

[IBSA Institut Biochimique SA is a
~ pharmaceutical company founded in
~ Lugano (Switzerland) in 1945 as a small
chemical laboratory. In 1985 it was
- acquired by the actual CEO and
President Arturo Licenziati, who
- transformed it into a major

international reality.

IBSA is constantly looking for
~ therapeutic solutions capable of
~ improving the patient’s health, offering
- “drugs in the best form”.

- Person, Innovation, Quality and
' Responsibility are the pillars on which
- IBSA bases its philosophy.

del sistema sanitario (Associazioni di Pa-
zienti, Aziende Ospedaliere, IRCCS, Isti-
tuzioni, Societa Scientifiche, Industria,
Partner del Terzo Settore) per favorire
confronti costruttivi, condividere conte-
nuti e fornire lo stato dell’arte riguardo
relazioni istituzionali ed associative. La
necessita di codificare i bisogni di ogni
portatore di interesse gioca un ruolo
chiave per prendere consapevolezza di
quali siano le aree su cui dover lavorare
insieme per contribuire al miglioramen-
to dei servizi offerti alla comunita.

Tre sono i percorsi che orientano le attivita
del GAL PP e la programmazione del 2024:

« attivita formative e di informazione;

+ coinvolgimento delle associazioni pa-
zienti;

- monitoraggio delle tendenze di evolu-
zione del sistema salute.

La formazione riveste un'importanza stra-
tegica, perché da un lato permette alle poli-
tiche sanitarie d’'incontrare i desiderata del
terzo settore in modo costruttivo, dall'altro
rafforza I'empowerment ed il coinvolgi-
mento del paziente, migliorandone l'acces-
so alla diagnosi ed ai trattamenti, I'espe-
rienza di cura e l'aderenza alla terapia.

Nel 2024 continua I'impegno del GdL PP
nel diffondere la conoscenza sugli stru-
menti che permettono di dare valore al
vissuto dei pazienti, nella ricerca per il
miglioramento della qualita dell'assisten-
za sanitaria e del percorso di cura, crean-
do momenti di riflessione sulle questio-
ni ancora aperte e sulle potenzialita di
utilizzo ancora da esplorare. Grazie alla
collaborazione con esperti di biostatisti-
ca delle Universita di Padova e Torino, il
Gruppo ha organizzato un webinar gratu-
ito, programmato il 30 gennaio, dal titolo
“Comprendere Iimportanza degli studi

Shaping the future 4

of human possibilities
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di preferenza dei Pazienti”, il cui obietti-
vo é ricevere dal mondo accademico una
panoramica su questo tema, al fine di dar
loro una definizione chiara ed univoca, in-
troducendo metodologie e approcci appli-
cabili agli studi di reale pratica clinica (re-
gistri) e/o alle sperimentazioni cliniche.
Attraverso il webinar si vuole sottolineare
l'utilita di questi strumenti di raccolta nei
processi decisionali verso soluzioni dise-
gnate su reali bisogni dei pazienti.

Un altro tema che il GdL PP si propone di
far conoscere attraverso evento formativo
é la cineterapia. Numerosi dati in lettera-
tura dimostrano come questa possa aiutare
il paziente in un empowerment che va al
di 1a della parola, basandosi sul linguaggio
emotivo ed inconscio. Si tratta di una nuo-
va modalita di approccio che puo integrare
aspetti psico-cognitivi, per fornire al pa-
ziente una nuova consapevolezza, miglio-
rando la sua qualita di vita e trasformarlo
da comparsa passiva a protagonista attivo
della propria vita e del proprio percorso di
cura. La cineterapia utilizza film di produ-
zione, o video creati ad hoc, per aiutare i
pazienti a migliorare la comprensione del-
la propria patologia e la gestione terapeuti-
ca che questa comporta. In collaborazione
con I'Associazione MediCinema Italia, il
GdL PP desidera dar voce a questi nuovi
possibili approcci terapeutici, al momento
non ancora standardizzati, perché possa-
no generare interessanti linee di ricerca,
soprattutto se affiancati a questionari ri-
conosciuti e strutturati per misurarne im-
patti e benefici clinici e sociali. E in fase di

[ | -

valutazione l'organizzazione di un webinar
gratuito nel primo semestre del 2024, per
sensibilizzare I'opinione pubblica sul valo-
re aggiunto di questa tematica nell'ambito
empowerment del paziente e del caregiver.
Questo potrebbe dar seguito ad un ulterio-
re evento formativo sulla importanza della
medicina narrativa nel percorso di diagno-
si e cura, con il coinvolgimento diretto
delle associazioni pazienti.

Il monitoraggio delle tendenze di evolu-
zione del sistema salute ¢ cruciale, consi-
derato che il paziente ha un ruolo sempre
pitu centrale all'interno dei processi deci-
sionali sanitari, sia per cio che riguarda
la creazione dei percorsi di cura e la qua-
lita dell’assistenza, che per lo sviluppo e
la valutazione delle tecnologie sanitarie.
E, sempre pill importante per I'industria
farmaceutica conoscere i bisogni e le
esperienze dei pazienti per migliorare lo
sviluppo, la distribuzione e l'accessibilita
dei farmaci, nonché per promuovere ini-
ziative di supporto a loro indirizzate. In
questo contesto, le associazioni pazienti
possono intercettare e dare voce ai biso-
gni del paziente e porsi come interlocu-
tore chiave con i diversi attori del mondo
istituzionale e privato. Per tale motivo le
aziende si sono organizzate per dialogare
e sviluppare attivita con le associazioni
pazienti. In futuro ci si attende che que-
ste collaborazioni aumentino, anche per
poter identificare correttamente tutte le
fasi del patient journey che il paziente (ed
il suo caregiver) compie, mentre affron-
ta una malattia. Per fotografare lo stato
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dell’arte di queste relazioni in continua
evoluzione, il GdL PP ha lanciato, in col-
laborazione con IQVIA, un questionario
volto a comprendere come le principali
aziende farmaceutiche localizzate in Italia
(italiane e affiliate) si siano strutturate per
dialogare, interagire e collaborare con le
associazioni pazienti. I risultati potranno
fornire interessanti elementi per mappare
e definire le caratteristiche delle aziende
che collaborano attivamente con le asso-
ciazioni pazienti, delle persone dedicate
alla patient advocacy, del contesto in cui
lavorano e del tipo d’iniziative realizzate. I
dati ottenuti verranno valorizzati, nel cor-
so del primo semestre del 2024, in diverse
tipologie di attivita informative/divulgati-
ve, per aiutare a rendere piu chiaro questo
complesso contesto di grande interesse
per tutti gli attori appartenenti al mondo
della salute.

In conclusione, il GAL PP continua a cre-
dere fortemente nei valori con cui & stato
creato, nellimportanza dell'interazione
proficua tra il mondo dei pazienti (e dei
caregivers) e quello accademico, azienda-
le, istituzionale e della ricerca, attraverso
la voce stessa dei pazienti e delle associa-
zioni di cui fanno parte, affinché ne condi-
vidano istanze e bisogni.

Gruppo di Lavoro
Patient Partnership



GRUPPO DI LAVORO

1 gruppo di lavoro RICMA (Ricerca

Clinical e Medical Affairs) esiste

in SIMeF dalla fine degli anni ‘90,

seppur sotto denominazioni diver-

se nel corso dei decenni, ed ¢ stato
fra i primi a cogliere I'idea di costituire e
diffondere iniziative dedicate agli addetti
allo sviluppo dei farmaci.

Questo Gruppo di lavoro (GdL) vuole da
sempre essere sentinella e portavoce delle
nuove tendenze scientifiche, tecnologiche e
normative, che ruotano intorno allo svilup-
po farmaceutico; vuole porsi come il luogo
di aperti confronti scientifici dove tutti gli
attori possano avere lo spazio di esprimersi
e dove i soci possano avere modo di ascolta-
re le voci piul autorevoli; vuole promuovere
la cultura tecnica e scientifica della ricerca
clinica attraverso programmi di formazio-
ne; vuole essere lo strumento SIMeF per
collaborare con universita, altre societa
scientifiche e istituzioni.

Fino al 2019 il gruppo era diviso in due
presidi: uno seguiva gli eventi nell’area ro-
mana e raccoglieva soci operanti in azien-
de della capitale, I'altro era di base a Mila-
no. Eravamo in tutto una dozzina.

2020

2021

RICMA

Nel 2020 abbiamo riunito tutti sotto il nome
di RICMA, senza piu distinzioni geografi-
che. Da allora il gruppo € cresciuto costan-
temente, fino ad arrivare ai 35 soci di oggi.

Dal 2020 abbiamo anche iniziato a darci
una struttura che prevedesse un flusso
chiaro e standardizzato per raccogliere
idee su nuove attivita e per garantirne una
corretta realizzazione. Per far cio ci siamo
organizzati in sottogruppi, ciascuno re-
sponsabile della singola iniziativa. Dopo
un’analisi di opportunita e sostenibilita, ne
viene richiesta 'approvazione al consiglio,
attraverso un modulo specifico ideato dal
gruppo e ora in uso in tutti i GdL. Ci riunia-
mo mensilmente, sia per aggiornarci sulle
attivita che per confrontarci su alcuni temi
tra noi, “sfruttando” le diverse competen-
ze e sensibilita presenti nel gruppo.

Sempre dal 2020, abbiamo anche comin-
ciato a ragionare in termini prospettici e
programmatici, iniziando a luglio delle
riunioni di brainstorming per pianificare
le attivita dell’anno successivo. Questo ga-
rantisce al gruppo maggiore efficienza, e
al consiglio di armonizzare e calendariz-
zare adeguatamente le attivita di SIMeF,

Membri di RICMA

attraverso un allineamento con gli altri
GdL. Ogni volta che cominciamo a ragio-
nare su iniziative future, si crea una ma-
gica energia che ci contagia I'un laltro: e
sempre una magnifica sorpresa vedere
come i soci di RICMA siano cosi creativi,
innovativi e prolifici.

Nel corso di tutta la storia di RICMA, e in
particolare in questi ultimi 4 anni, abbia-
mo organizzato moltissime iniziative, che
fossero convegni, webinar, workshop,
corsi, pillole, flashnews, e molto altro. Le
attivita sono state sviluppate ascoltando
e lavorando assieme ai nostri interlocu-
tori: aziende farmaceutiche, sia Clinical
Operations che Medical Affairs, ma anche
Ricercatori Clinici, Clinical Trial Center,
Study coordinator, Comitati Etici, Isti-
tuzioni (AIFA, Min SAL, ISS, CCN-CET),
gruppi cooperativi (es INCIPIT, GIME-
MA,...) e membri della politica operanti
nell'ambito sanitario o di ricerca clinica.

Ci rivolgiamo dunque ai nostri interlocuto-
ri sempre con grande attenzione. Tuttavia,
il successo delle nostre iniziative nasce
dalle competenze dei soci SIMeF attivi in
RICMA, che trovate elencati nella tabella e

2022

2023

2024
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RICMA 01.01.2024 |EXPERTISE | de! Dirigenti Ospedalie-
i Y = ) i Internlstl), Farmindu-
1 [Corrado Confalonieri— H.PR CET stria, e le stesse Istitu-
2_[Elisabetta Riva - HSR CEY zioni a cui ci rivolgiamo
3 |Loredana Bergamini—IEO CET (AIFA, CCNCE, MinSal).
4 |Betty Polikar - Clin Ops
5 [Chiara Gussetti — GSK Clin Ops Tra le varie attivita, i cui
6 [Chiara Povesi — Bayer Clin Ops consuntivi per anno si
7 [Cinzia Dorigo - Alexion Clin Ops possono trovare nella
8 _|Francesca Vaccari - Chiesi Clin Ops nostra pagina dedicata
9 [Francesco Butti — Boeringer |I. Clin Ops del sito SIMeF, di parti-
10 |llaria Maruti - Astrazeneca Clin Ops colafe Successo sono 1
11 |Paola Fattore - MSD Clin Ops cors1 per:
12 |Paola Trogu - Astrazeneca Clin Ops .
13 |Ramona Cavallini - MSD Clin Ops e g:gtlg, A::g“m;“‘i‘;
14 Rob.erto Vallalta - GSK Clin Ops zato insieme a GIQAR e
15 Silvia Michelagnoli- Sanofi Clin Ops GIDM, per andare a col-
16 |valentina Manno - Novonordisk Clin Ops mare una necessita dei
17 eronica Crippa - Novartis Clin Ops centri clinici e dei CTC
18 |Loretta Aureli - Bracco Clin Ops emersa con la Determi-
19 |Alessandra Aloe — Merck Med Aff na AIFA n. 809/2015 sulle
20 Alessandro D’Apice - Janssen Med Aff unita di fase 1. Il corso,
21 |Domenico Criscuolo - SIMeF Med Aff a numero chiuso, vede
22 [Giuseppe Assogna - SIMeF Med Aff 0gni anno I}Ste _d1 attesa
23 |Livio Di Lecce — Advanz Pharma Med Aff che r}0n r1usc1,arr.10. ad
| 24 |Luciano Fuccella - SIMeF | Med Aff gﬁgggjﬂgggolz;?zﬁz
25 [Mariangela Amoroso - Sanofi Med Aff terza, per cercare di sod-
26 Stefano Alvergna - Med Aff disfare 1a domanda.
27 [Tiziana Musacchio — AbbVie Med Aff
28 JAnika Filandri (Chiesi) Med Info 2.  MSL  (Medical
29 |Milena Sartori (Roche) Med Info Scientific Liaison), or-
30 [Paola Ferrario - Sanofi Med Info ganizzato per offrire
31 |Paola Rapetti (Pfizer) Med Info un servizio ad un ruolo
32 |Roberto La Ferla (Gilead) Med Info chiave ma abbastanza
33 |Alessia Gallastroni- Bayer MSL dii':forme nelle di\.rerse
34 |Mattia Pagnani - Pierre Fabre MSL aziende farmaceutiche.
35 Stefania Grieco - MSD MsL Dopo la prima edizione

che rappresentano funzioni come Clinical
Operations, Medical Affairs, Comitati Etici
e Clincal Trial Center (CTC). Tra i soci pre-
senti in RICMA si contano anche 4 consi-
glieri e 2 past president SIMeF. I temi sui
cui siamo maggiormente attivi sono, per
esempio, le metodologie della ricerca cli-
nica, gli aspetti regolatori della stessa, la
digitalizzazione in medicina, la decentra-
lizzazione dei trial clinici, il ruolo di attori
del settore come gli MSL e la medical in-
formation o i CRA e gli Study Coordinator,
ma anche temi trasversali ad altre discipli-
ne come l'architettura sanitaria.

Collaboriamo con quasi tutti gli altri GdL
di SIMeF, societa scientifiche come GIDM
(Gruppo Italiano Data Manager), AFI (As-
sociazione Farmaceutici dell'Industria),
FADOI (Federazione delle Associazioni

11.01.2024
CORSO QA

TERZA EDIZIONE

LEAD PT
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focalizzata principalmente sulla ricer-
ca clinica e osservazionale, si & sentita
la necessita di strutturare una seconda
edizione questanno, per affrontare temi
di accesso al mercato oltre a quelli legati
alla ricerca.

3.Digital health: alla sua prima edizione
2023-2024, organizzato, in collaborazio-
ne con l'Istituto Mario Negri, allo scopo
di disegnare e condurre un percorso for-
mativo su digital health e digital medicine
per professionisti impiegati a vario titolo
nel settore farmaceutico e sanitario che
vogliano approfondire il proprio back-
ground tecnico scientifico in questo cam-
po. Alla fine del corso, seguiranno delle
giornate di approfondimento tematico.

Nel 2024, il programma che vorremmo
realizzare prevede, oltre ai suddetti cor-
si, la celebrazione del CLINICAL TRIAL
DAY, che ricorre ogni anno il 20 maggio.
L’anno scorso RICMA ha organizzato il
primo grande Clinical Trial Day nazionale
attraverso un lavoro congiunto con AFI,
GIDM, FADOI e Farmindustria, tenutosi
in una piazza milanese e rivolgendoci per
la prima volta a tutta la popolazione e non
solo agli addetti ai lavori. Lo scopo & quel-
lo di avvicinare il pubblico generalista
alla ricerca, mostrando anche I'impegno
di chi ci lavora. L'evento del 2023 ha visto
la partecipazione di operatori del settore
(sia sponsor che centri clinici), accorsi in
tantissimi a testimoniare questo impegno.
Ci auguriamo che quest’anno si ripeta lo
stesso interesse ed entusiasmo.

20.05.2024
CLINICAL TRIAL DAY IN PIAZZA
CON AFI, GIDM
LEAD PT.

(MAR-GIU-OTT)
LEAD AA

FOCUS MED INFO
LEAD PF



Siamo poi in attesa della nuova versione
delle ICH GCP E6 (R3), di cui vorremmo
approfondirne i risvolti pratici con un ap-
puntamento ad hoc, non appena rilascia-
te, in collaborazione con AFI e sicuramen-
te con il prezioso aiuto di GIQAR.

Sempre attenti ai nostri interlocutori, vor-
remmo supportarli nel gestire l'alto turn
over che si osserva tra il personale addet-
to alla ricerca dei centri, fattore che ne li-
mita qualita ed efficienza. RICMA offrira
loro un programma di NEW COMER ON-
BOARDING PER STUDY COORDINATOR E
DATA MANAGER attraverso un pacchetto
disponibile online e on-demand, creato da
esperti in ricerca clinica.

Abbiamo anche deciso di intraprendere
un percorso FOCUS CET, assieme ai Co-
mitati Etici Territoriali e sul nuovo ruolo
che con EU-CTR stanno assumendo. Or-
ganizzeremo sia un seminario sull'uso
compassionevole, come attivita di loro
competenza oltre ai clinical trial, che una
riunione di follow up dei workshop gia
svolti nel 2023 con CTC, segreterie dei CET
e sponsor. Riteniamo infatti cruciale favo-
rire I'educazione e lo sviluppo delle com-
petenze necessarie per cogliere appieno
le opportunita del’EU-CTR, attraverso la
divulgazione dei contenuti gia elaborati,
culminando con un evento rivolto a tutti i
membri CET, in collaborazione con AFI e
con il nostro GdL Affari Istituzionali.

. ©PIS

A Science Driven Biotech Focused CRO

Come si diceva, oggi i soci attivi di RICMA
sono diventati 35, ma in verita sono ben
di pit1 perché RICMA si correda anche di
2 network.

Nel 2019 si & costituito il network di #Ami-
ci delle Clinical Operations (#AdCO), che
raccoglie manager delle clinical opera-
tions delle maggiori aziende farmaceuti-
che, con l'intento di avere un confronto e
uno scambio continuo al fine di fare siste-
ma per spingere la ricerca clinica in Italia.
#AdCo e stato particolarmente attivo du-
rante la pandemia, con un tavolo di con-
fronto settimanale, quando era necessario
trovare aiuto reciproco a gestire gli studi
nelle difficolta dellemergenza e dialogare
strettamente con AIFA. In quel periodo
#AdCO con AFI, GIDM, FADOI ha organiz-
zato diversi webinar proprio sull'evoluzio-
ne della ricerca clinica durante pandemia
e la conseguente decentralizzazione de-
gli studi. Un altro tema strategico & stato
l'attuazione dellEU-CTR e i decreti appli-
cativi, affrontato in webinar dedicati con
la presenza delle istituzioni, arrivando ad
raccogliere oltre 2000 iscritti per evento.
Oggi #AdCO, per seguire la propria cre-
scita come network, si sta dotando di una
nuova governance che verra a breve pub-
blicata sul sito SIMeF.

Questanno RICMA accoglie il secondo
network: il network di Medical Informa-
tion, che raccoglie oltre 20 rappresentati

di questa strategica funzione aziendale,
customer-facing, di informazione scien-
tifica non promozionale, che gestisce ri-
chieste provenienti da operatori sanitari
e pubblico (caregiver, pazienti, cittadini)
fornendo risposte accurate, bilanciate
e scientificamente valide. Il network ha
lo scopo di favorire la comunicazione, il
confronto e la condivisione di best practi-
ce tra i team di Medical Information delle
aziende farmaceutiche presenti in Italia.

Le attivita che vorremmo realizzare, le
tematiche che vorremmo trattare, le col-
laborazioni che vorremmo coltivare sono
tante. La passione che ci guida ci spinge
a fare sempre di piu e, speriamo, sempre
meglio, andando oltre il nostro lavoro
quotidiano. Crediamo davvero di poter
fare insieme la differenza, o almeno fare
la nostra parte come SIMeF, per miglio-
rare il sistema Italia e la competitivita del
nostro Paese nella ricerca clinica e nello
sviluppo dei farmaci.

Gruppo di Lavoro
RICMA

OPIS was founded in 1998 by medical doctors from the Pharma Industry
and is a Global clinical CRO with 25 years of experience
in a wide range of therapeutic areas.

OPIS provides full-service, 360° clinical trial support

from study concept creation and protocol development
to full project execution, study data handling
and up to study closure, analysis, and reporting.

We manage Phase |-V, interventional, non-interventional studies and
medical devices, IVDs and food supplements clinical investigations.

Our mission is to increase the global development
of safe and effective medical therapeutics
through its high-science and disciplined operating approach.

OPIS is committed to continuous growth and expansion, while currently
we have affiliates in 17 countries around the world.
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GRUPPO DI LAVORO

Studi Osservazionali
e Real World Evidence

to nel 2004 per volonta dei
soci Giovanni Fiori, Luciano
Fuccella e Paolo Lucchelli con
lobiettivo di focalizzarsi sul
crescente uso del metodo os-
servazionale per generare evidenze clini-
che, da allora non ha mai cessato le atti-
vita ed é divenuto un punto di riferimento
su questi temi sia per i soci che per altre
organizzazioni ed istituzioni.

Il gruppo - attualmente composto da sette
soci esperti della materia - da alcuni anni
ha stabilito alcuni criteri di selezione per
garantire che i suoi membri abbiano la
necessaria omogeneita di competenze ed
esperienze specialistiche per poter opera-
re a nome della SIMeF su questi temi.

In questi 20 anni di attivita, il GAL ha dedi-
cato le sue competenze ed energie per svi-
luppare la disciplina della ricerca osser-
vazionale e - in epoca piu recente - della
Real World Evidence (RWE), perseguendo
sostanzialmente tre obiettivi: quello del-
la formazione ai soci, della divulgazione
scientifica all'esterno della SIMeF (in col-
laborazione con altre societa scientifiche
e con istituzioni universitarie) e quello del
miglioramento del contesto regolatorio
nazionale, in particolare interagendo con
ATFA e con il Ministero della Salute.

Oltre ad organizzare numerosi convegni,
workshop ed eventi formativi, il GdL nel
2005 ha sviluppato e diffuso la prima li-
nea guida italiana sul disegno e la con-

-

duzione di studi clinici con metodi os-
servazionali. Le «raccomandazioni per
le autorita regolatorie» in essa contenute
hanno contribuito allo sviluppo della li-
nea guida AIFA del 2008, che ancora oggi
rappresenta (...purtroppo!) l'unico rife-
rimento normativo per la conduzione di
studi osservazionali sui farmaci.

Nel 2019 ha poi diffuso le nuove «racco-
mandazioni sulla ricerca osservaziona-
le» per le autorita regolatorie italiane, un
documento programmatico sviluppato
in collaborazione con I'Istituto Superiore
di Sanita, I'Universita Milano Bicocca e
svariate societa scientifiche italiane con
T'obbiettivo di aggiornare e migliorare la
normativa italiana relativa a RWD e RWE.

Nell'anno accademico 2022/2023 ha ide-
ato, organizzato e condotto la “RWE
Academy”, un impegnativo percorso for-
mativo che ha raggruppato in un unico
programma argomenti normalmente trat-
tati solo marginalmente (o del tutto assen-
ti) nei tradizionali master universitari di
ricerca clinica.

Per i1 2024 il GdL ha ideato e sta conducen-
do le “Pillole di RWE” una serie di brevi in-
contri (virtuali, ovvero on-line) tra cultori
della materia, in stile “Journal Club”, intro-
dotti da una lettura informale di un esperto
della materia e seguite poi da discussione.
Questa iniziativa - gratuita per i soci SIMeF
- durera fino a Giugno con cadenza indi-
cativamente mensile. Tra gli argomenti

trattati: le differenze tra “primary data col-
lection” e “secondary data use”; l'iter auto-
rizzativo di uno studio osservazionale; uso
dei RWD per valutazioni di drug effective-
ness; anonimizzazione e pseudo-anoni-
mizzazione dei dati personali; gli studi cli-
nici pragmatici come fonte di RWE.

Il GdL sta inoltre interagendo con AIFA in
vista della possibile quanto auspicata pub-
blicazione della nuova linea guida che do-
vrebbe introdurre i tanto attesi aggiorna-
menti normativi, necessari per rendere la
ricerca osservazionale in Italia piu efficien-
te e competitiva. In tale occasione sara or-
ganizzato un convegno per una prima valu-
tazione del nuovo documento regolatorio.

Infine, ad ottobre € previsto il lancio della
seconda edizione della «<RWE Academy»,
che sara anche questa volta a numero
chiuso e con frequenza obbligatoria, per
il quale si prevedono le pre-iscrizioni il
prossimo Giugno.

In conclusione, il GAL - che € uno dei pit
longevi della SIMeF - sta perseguendo
con costanza la sua missione che e quella
di contribuire a garantire la qualita scien-
tifica ed etica della ricerca osservaziona-
le ed a renderla piu efficiente tramite lo
sviluppo di adeguati processi valutativi
ed approvativi.

Gruppo di Lavoro
Studi Osservazionali
e Real World Evidence
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EVOLUZIONE

DEL RUOLO DELLA FARMACOVIGILANZA

a farmacovigilanza, intesa come

la scienza e le attivita relative

alla rilevazione, valutazione,

comprensione e prevenzione

delle reazioni avverse ai far-
maci, svolge un ruolo cruciale all'inter-
no delle aziende farmaceutiche. Questo
ambito assume un'importanza crescente
nell’attuale panorama industriale, in cui
la sicurezza e lefficacia dei farmaci sono
elementi prioritari per la salute pubblica
e il successo aziendale.

A partire dalla sua nascita negli anni 60,
la farmacovigilanza ha vissuto una conti-
nua e costante evoluzione, da una mera
raccolta sistematica di casi ad un sistema
complesso e regolamentato da normative
rigorose, che si sta adattando negli ultimi

IN AZIENDA

anni ai rapidi avanzamenti scientifici e
alla crescente complessita dell'industria
farmaceutica oltre che alla prorompente
rivoluzione digitale. E proprio l'emergere
di nuove sfide in ambito scientifico e tec-
nologico che induce a riflettere su quale
direzione stia prendendo la farmacovigi-
lanza e cosa dobbiamo aspettarci per il
prossimo futuro.

Questi punti sono stati esplorati il giorno
11 dicembre 2023 durante l'evento “Evolu-
zione del ruolo della farmacovigilanza in
azienda” patrocinato da Bayer e presenta-
to dal dott. Stefano Bonato (Bayer- SIMeF)

Durante la prima presentazione discussa
dalla dott.ssa Marika Ciappa (Astrazeneca
- SIMeF) e dott.ssa Stefania Dellon (Idorsia
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Pharmaceuticals - SIMeF) sono stati mo-
strati i risultati di due survey, condotte nel
2023, indirizzate agli iscritti del gruppo di
farmacovigilanza SIMeF ed al gruppo RIC-
MA/RWE con l'obiettivo di analizzare il po-
sizionamento attuale del dipartimento di
farmacovigilanza all'interno dell’azienda.
Le survey hanno mostrato che, se da un
lato il dipartimento di farmacovigilanza
sembra essere ancora percepito, sia dagli
addetti al settore, sia dagli altri diparti-
menti, principalmente come reattivo piut-
tosto che proattivo, attento alla complian-
ce, piu che propositivo, dall’altro lato, c’e
la chiara percezione dell’evoluzione del
ruolo della farmacovigilanza in azienda
negli ultimi anni e la consapevolezza della
sua importanza strategica nel proteggere
la sicurezza dei pazienti. Dalle survey &




emerso che per migliorare l'attuale perce-
zione/visibilita della farmacovigilanza in
azienda, un ruolo fondamentale & affidato
al training del personale, alla promozione
dell'awareness della farmacovigilanza e
alle interazioni con le diverse altre funzio-
ni aziendali.

Partendo quindi da uno scenario in cui la
farmacovigilanza si sta lentamente muo-
vendo e consolidando come dipartimento
proattivo, il Dott. Gian Nicola Castiglione
(Chiesi - SIMeF) ha presentato i possibili
scenari futuri. In sintesi, la farmacovigi-
lanza ha attraversato un percorso signifi-
cativo, passando da un’attivita reattiva a
una proattiva e quindi predittiva. La sua
evoluzione continua a essere guidata dalla
necessita di garantire la sicurezza dei pa-
zienti in un contesto farmaceutico in ra-
pida trasformazione, ma il suo ruolo oggi
dovrebbe essere di anticipare i rischi che
potrebbero minacciare la sicurezza del
paziente e lattivita dell’azienda. Con la-
vanzare della medicina di precisione, la
farmacovigilanza si confronta con nuove
sfide, come la gestione di dati genetici ed
epigenetici e la necessita di identificare
segnali di sicurezza in sottogruppi spe-
cifici di pazienti. L'alta densita di dati da
analizzare puo fungere da stimolo per l'u-
tilizzo di sistemi di intelligenza artificiale,
tuttavia, questo deve sempre avvenire in
conformita conirequisiti regolatori vigen-
ti, tenendo conto dei principi etici e nel ri-
spetto dei diritti fondamentali dell'uomo.

La tavola rotonda moderata dalla dott.
ssa Lisa Stagi (Roche-SIMeF) e discussa
dal dott. Gian Nicola Castiglione (Chiesi
- SIMeF), dott. Marius Moskovici (Bayer)
e dalla dott.ssa Paola Sabattini (IQVIA) ha
aperto un confronto sulle differenti per-
cezioni del cambiamento in farmacovigi-
lanza (dipartimento di farmacovigilanza-
dipartimento di medical affairs - azienda
di consulenza esterna), mettendo in luce
i punti critici e fornendo spunti pratici su
come migliorare le sinergie aziendali e
aggiornare I'immagine del dipartimento,
spesso legata al solo aspetto pratico di ge-
stione delle segnalazioni. Questa attivita
non solo mira a identificare eventuali re-
azioni avverse, ma anche a comprendere
i fattori che possono influenzare la sicu-
rezza e lefficacia dei farmaci nel mondo
reale. La raccolta sistematica e l'analisi
dei dati relativi agli effetti collaterali sono
essenziali per garantire che i benefici dei
farmaci superino i rischi associati. La far-
macovigilanza e si un obbligo normativo,

poiché la conformita alle normative vi-
genti e fondamentale per evitare sanzioni
legali e proteggere la reputazione dell’a-
zienda ma é soprattutto una responsabi-
lita etica e sociale per le aziende farma-
ceutiche. Inoltre, dimostrare I'impegno
nella sicurezza dei pazienti puo conferire
un vantaggio competitivo all’azienda, con-
tribuendo a costruire la fiducia del pubbli-
co e degli stakeholder. E per tutte queste
ragioni che la farmacovigilanza deve es-
sere percepita come business co-creator
e sedere ai tavoli di lavoro “strategici”
dell’azienda, e per realizzare cio, deve co-
struire relazioni forti con tutti gli altri di-
partimenti aziendali. Il punto di partenza
€ comunque sempre la sensibilizzazione
di tutte le strutture aziendali con il conse-
guente aumento della consapevolezza del
ruolo della farmacovigilanza.

La tavola rotonda ha riscosso un grande
successo a livello del pubblico, che ha for-
nito feedback utili e visioni differenti da
parte dei colleghi afferenti ad altri dipar-
timenti, aprendo un confronto costruttivo
tra le parti.

Levento dell'll dicembre 2023 inaugura
l'apertura di una serie di iniziative orga-
nizzate dal gruppo di Farmacovigilanza
SIMeF per il 2024 sull’evoluzione del ruolo
di farmacovigilanza in azienda.

Con questo articolo il gruppo di farmaco-
vigilanza di SIMeF vuole ringraziare tutti
i partecipanti per i suggerimenti forniti, i
relatori, che grazie allesperienza e capa-
cita comunicativa hanno permesso di dar
luogo ad un confronto costruttivo e Bayer
per aver fornito gli spazi che hanno per-
messo la realizzazione di questo evento.

Carmela Casino

Gruppo Servier in Italia -

Gruppo di Lavoro di Farmacovigilanza
“E. Montagna”

Stefania Dellon

Idorsia Pharmaceuticals -

Gruppo di Lavoro di Farmacovigilanza
“E. Montagna”
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DOMANDE & RISPOSTE

DOMANDE E RISPOSTE
DAL CONGRESSO GIQAR

Di seguito le risposte concordate ai quesiti raccolti durante il GIQAR:

+ Fino a dove puo arrivare lo strumento della survey per fornire evidenze cliniche vs le indagini cliniche? Dipende dalla classe
del dispositivo medico, se di classe 1 puo bastare lo screening della letteratura scientifica. Ad ogni modo, a partire dalla classe
ITa in poi diventa responsabilita del manufacturer decidere di effettuare un'indagine clinica che deve essere comunque fatta

per i dispositivi di classe IIb e III.

* Quale puo essere il miglior modo di gestire un sistema di qualita che copra sia gli studi con Pharma che con device: separare o
unificare? Sicuramente risulta meglio separare i sistemi di qualita, in quanto si basano su riferimenti normativi diversi che hanno
oramai solo pochi punti in comune. Nel caso di un manufacturer, il sistema di qualita deve rispettare i requisiti della ISO 13485.

1. Come gestire al meglio la
combinazione del sistema di PV
globale che si applica ai prodotti
corporate (incluso PSMF) con

il sistema applicato nelle filiali
Extra- EU che hanno prodotti
puramente nazionali?

I1 PSMF globale contiene riferimenti ad
eventuali PSMF locali, se questi utlimi
sono richiesti da normativa locale (vedi
area economica asiatica, Cina o UK). I
PSMF locali contengono informazioni su
attivita locali e dovrebbero fare riferimen-
to al PSMF globale. E consigliabile avere
una procedura globale che dettagli il pro-
cesso di scrittura dei PSMF locali in rela-
zione al PSMF di casa madre.

2. E possibile/corretto avere un
PSMF europeo per un’azienda
europea che include dei PSMF
locali (satelliti) per affiliate Extra-
EU e che considerila varieta di
normative worldwide (EU vs Cina
vs Giappone)?

Si

Quanto impatta sulla governance
della struttura corporate la
gestione delle diverse sensibilita
alla qualita delle aziende locali?
Domanda generica, tuttavia in accordo
alle GVP la farmacovigilanza presta molta
attenzione alla qualita del dato gestito. A

In collaborazione con il GAL Dispositivi Medici

livello corporate il QA deve istruire/sen-
sibilizzare le affiliate locali in merito alla
gestione della qualita. Gli audit possono
contribuire ad evidenziare problematiche
relative alla qualita dei dati/qualita del-
le attivita di farmacovigilanza. Eventuali
findings legati a difetti procedurali o di
processo non applicabili a livello locale
possono portare ad audit specifici che im-
pattano la corporate stessa.

E accettabile un PSMF non validato
ma solo con la qualifica dei fogli
Excel?

Essendo il PSMF un documento GxP non
puo essere considerato accettabile un
PSMF con fogli Excel (non qualificati)

La struttura PV EU viene incaricata
delle responsabilita/attivita
globali. Esiste un modo per
convincere il corporate affinche
gestisca anche una parte delle
attivitalocali?

E responsabilitd dell'azienda valutare la
possibilita di gestire a livello globale/ester-
nalizzare le attivita di affiliata. Se si vuole
chiedere supporto a corporate, & neces-
sario che laffiliata effettui un un risk as-
sessment e valuti di contattare global per
intraprendere eventuali azioni (tra cui far
gestire alcune attivita locali a corporate)

Qual ¢ il contributo del Quality
Assurance nella revisione del PSMF
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considerando che 'ownership del
PSMF ¢ della Farmacovigilanza?

I1 QA puo fornirte un contributo in termini
di valutazione della qualita del documento
in accordo allorganizzazione aziendale e
sicuramente fornisce input relativamente
agli annex (es. audit).

Il Safety Data Exchange Agreement
(SDEA) si appoggia ai requisiti EU

e non sempre considera i requisiti
locali delle parti. Come risolvere?
Presenza di template global con sezioni/
wording specifici per i requisiti locali. E
consigliabile che le sezioni relative alle af-
filiate siano applicabili solo se ci sono re-
quisiti locali specifici pil restrittivi rispet-
to a quanto indicato nel template global,
che vanno comungque discussi con global
per la fattibilita (es. € necessario aggiorna-
re le regole di sottomissione nel database
globale)

Come viene giudicata la qualita

del PSMF prodotto dalle aziende
italiane rispetto alle aziende
europee?

(domanda rivolta ad un ispettore AIFA, se
avete qualche evidenza e possibile condi-
viderla?)

Nessuna evidenza da parte del gruppo.

In collaborazione con il
GdL Farmacovigilanza “E. Montagna”



PROGRAMMAZIONE
ANNUALE

- Cliccando sui titoli sottolineati si accede al modulo d'iscrizione dell'evento

Aggiornato al 23/01/2024

Gennaio

24/01 - Pillole di RWE

25/01 - Corso per Quality Assurance e Auditor
29/01 - Corso per Quality Assurance e Auditor

30/01 - Comprendere I'importanza degli studi
di Preferenza dei Pazienti

31/01 - Comunicazione & Leadership nel mondo

farmaceutico e life science

Febbraio

01/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor
05/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor
08/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor
12/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor
14/02 - Pillole di RWE

15/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor
15/02 - Uso compassionevole dei farmaci
16/02 - Medical Science Liaison - Modulo 1
19/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor
22/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor
26/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor
29/02 - Corso per Quality Assurance e Auditor

Marzo

01/03 - Medical Science Liaison - Modulo 1
04/03 - Corso per Quality Assurance e Auditor
06/03 - Pillole di RWE

07/03 - Corso per Quality Assurance e Auditor
11/03 - Corso per Quality Assurance e Auditor
14/03 - Corso per Quality Assurance e Auditor
15/03 - Medical Science Liaison - Modulo 1

18/03 - Corso per Quality Assurance e Auditor
22/03 - Pillole IBIG

Aprile

05/04 - Medical Science Liaison - Modulo 1
10/04 - Pillole IBIG

11/04 - Pillole di RWE

19/04 - Medical Science Liaison - Modulo 2

Maggio

03/05 - Medical Science Liaison - Modulo 2
15/05 - Pillole di RWE

17/05 - Medical Science Liaison - Modulo 2
22-23-24/05 CONGRESSO GIQAR

31/05 - Medical Science Liaison - Modulo 3

Gilugno

12/06 - Pillole di RWE

14/06 - Medical Science Liaison - Modulo 3
26/06 - Pillole IBIG

28/06 - Medical Science Liaison - Modulo 3

Settembre
Pillole di IBIG - TBD

Ottobre

1-2-3/10 - 2° CONGRESSO NAZIONALE SIMeF

Pillole di IBIG - TBD

Dicembre
Pillole di IBIG - TBD
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La Ferla Roberto
Loi Cristina
Lopatriello Marta
Lucchetti Helen
Luraghi Paolo
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Manuelli Valeria
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