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EDITORIALE

Questo numero si apre con la pre-
sentazione di altre due Fondazioni Scien-
tifiche di grande spessore: la Federazione
delle Associazioni dei Dirigenti Ospeda-
lieri Internisti (FADOI) ed il Gruppo Ita-
liano Malattie Ematologiche dell’Adulto
(GIMEMA) che, nelle parole dei rispetti-
vi Responsabili, si presentano in quelle
che sono le loro finalita e gli obiettivi che
si prefiggono di raggiungere attraverso
un’articolata e complessa serie di attivita
pratiche che sicuramente risulteranno di
grande interesse per tutti i Professionisti
della Salute a vario titolo. In questo senso
continua, anche, lattivita di divulgazione
generale da parte del nostro Giornale nei
confronti di altre Associazioni e dei loro
diversificati campi d’azione.

A seguire, la sintesi ragionata del
31° Congresso Nazionale GIQAR dal titolo
“La Qualita, la compliance e le nuove sfide
digitali”, svoltasi dal 22 al 24 maggio 2024
ad Acireale (Catania) che ha visto un’am-
pia adesione in termini di partecipanti
e la sempre preziosa ed apprezzata pre-

Ecco un'ottima occasione per vederci e
condividere le esperienze ed ampliare le
conoscenze: t'invitiamo ad iscriverti!

Stefano Bonato

senza di relatori istituzionali provenienti
dallAgenzia Italiana del Farmaco (AIFA).
Al fine, poi, di darne la giusta rilevanza,
sono stati riportati integralmente i 10 po-
ster presentati: un'occasione per riflette-
re ulteriormente sulle diverse tematiche
trattate e cogliere degli spunti importanti
anche per delle attivita future.

Vengono, poi, ripresi in forma
breve ma significativa i punti salienti di
un interessante webinar del maggio scor-
so dal titolo “Le soft skills richieste dal
mondo del lavoro 2027” che sottolinea
come queste capacita siano in costante e
rapida evoluzione per adeguarsi in tempi
sempre piu brevi al diverso modo di lavo-
rare, soprattutto nel nostro settore. Sicu-
ramente un serio momento di riflessione
per tutti e, a maggior ragione, per quanti
si apprestino ad entrare nel mondo del la-
voro nei prossimi anni.

Per concludere, lasciatemi condi-
videre con voi tutti un momento di rifles-
sione riguardo al nostro Giornale. Piu di

un anno fa &€ cambiato, in parte, il Comita-
to editoriale ed il suo responsabile (cioé a
dire il sottoscritto) ed un bilancio € neces-
sario per verificare se quello che il nostro
consigliere Gualberto (Gussoni) definiva
benissimo in un suo Editoriale come “rin-
novamento nella continuita” sia stato rag-
giunto o meno. Gli ultimi sette (7) numeri
del nostro Giornale hanno raggiunto una
media di oltre 3.500 visualizzazioni per
singolo numero, non andando mai sotto
le 2.400 e superando per ben due volte le
4.700. Questi dati, in netta e costante cre-
scita rispetto al passato, mi fanno pensare
che, almeno per ora, la missione sia com-
piuta quindi un ringraziamento sincero &
doveroso nei confronti di voi lettori, soci
e non, e di tutti i membri del Comitato
stesso che hanno dimostrato un livello di
coesione, collaborazione e fattivita che ¢,
per me, motivo di grande soddisfazione.
Ovviamente questo ci esorta a fare di piu
e meglio e cosi faremo. Buone vacanze a
tutte/i!

Stefano




Di seguito i post su linkedin con le pillole che spiegano le varie sessioni:

+ Apertura congresso

« Laricerca indipendente: una risorsa per il paese

« Nuovi trends della ricerca clinica: modelli, disegni, aree di ricerca e sviluppo

 La sfida dell'uso dei RWD per finalita regolatoria: visione globale e aspetti operativi locali

« Intelligenza Artificiale Predittiva e Generativa in Ricerca Clinica e Medicina:
dialogo aperto tra opportunita e sfide

« Ecofarmacovigilanza a sostegno dell'ambiente che ci circonda

- Paziente: un partner essenziale per le nuove sfide del sistema salute

« Il capitale umano come motore innovazione



https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7193930722246541312/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7196471011326750722/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7199317537677815808/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7201471282511519745/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7206639740220047363/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7206639740220047363/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7209089299680526338/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7211651006542090242/
https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7214218934013599746/

FONDAZIONI

Fondazione FADOI

ADOI ¢ la Federazione delle As-
sociazioni dei Dirigenti Ospe-
dalieri Internisti che nasce nel
1994 con l'intento di promuove-
re lo sviluppo delle conoscenze
medico-scientifiche e della ricerca clinica
nell’ambito della Medicina Interna.

Nel panorama medico italiano, la FADOI
assume un ruolo di primaria importanza,
configurandosi come un’organizzazione
dinamica e proattiva al servizio della me-
dicina interna. Con quasi 5.000 iscritti e
una presenza capillare in tutte le Regioni
d’Italia, FADOI si propone come punto di
riferimento imprescindibile per gli spe-
cialisti del settore ma non solo, impegnan-
dosi nella promozione della ricerca scien-
tifica, nella formazione continua degli
internisti e nel miglioramento della qua-
lita dell’assistenza sanitaria per i pazienti
affetti da patologie internistiche.

FADOI si articola in un comitato esecuti-
vo, organo esecutivo della Federazione e
di un Consiglio Direttivo Nazionale, for-
mato da tutti i Presidenti Regionali. Ogni
Regione ha poi un suo consiglio direttivo
regionale.

Da alcuni anni accanto alla federazione e
presente la Fondazione FADOI organo di
FADOI Societa Scientifica che ad essa si
riconduce per quanto attiene I'imposta-
zione delle scelte strategiche e delle linee
generali di intervento.

La Fondazione promuove lo sviluppo delle
conoscenze medico-scientifiche e si prefig-
ge lo scopo di contribuire - direttamente o
in collaborazione con Universita, strutture
sanitarie pubbliche e/o private, altri Enti
di ricerca e altre Fondazioni e Associazio-
ni - allo sviluppo della ricerca clinica, di
attivita di formazione e aggiornamento e
di iniziative di educazione sanitaria della
popolazione nel campo delle malattie di
interesse per la Medicina Interna.

Prof. Francesco Dentali

La Fondazione FADOI opera attraverso
due dipartimenti operativi:

1) Dipartimento per la ricerca clinica, che
fa capo al “Centro Studi FADOI”: la strut-
tura operativa della Fondazione che pro-
pone e realizza i progetti di ricerca clinica.

2) Dipartimento per la formazione e 'ag-
giornamento: la struttura operativa della
Fondazione che propone e realizza i pro-
getti di formazione, aggiornamento e ini-
ziative di educazione sanitaria.

Visto il ruolo centrale della Medicina In-
terna per la Sanita italiana, in accordo con
il Decreto Ministeriale 70 almeno un’unita
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operativa di Medicina Interna & presente
in ogni presidio ospedaliero in cui ci sia
un Pronto Soccorso. Cosi, attualmente, le
unita operative di Medicina Interna sono
oltre 1300. Nell'ultimo anno sono stati ri-
coverati quasi 900.000 pazienti nei nostri
reparti pari a circa un sesto di tutti i ricove-
ri e pari al 50% dei ricoveri in ambito non
chirurgico. La grandissima parte (oltre al
95%) di tutti questi ricoveri sono in regime
d’urgenza. La Medicina Interna é quindi da
sempre il reparto che pil di tutti accoglie i
pazienti provenienti dal Pronto Soccorso.

Per quanto riguarda la formazione degli
internisti ospedalieri, FADOI e da sempre
tra i primi provider ECM a livello nazio-
nale, organizzando diverse centinaia di
eventi ogni anno.

Oltre a diversi convegni nazionali, ma-
croregionali e regionali FADOI organizza
diversi corsi pratici rivolti ad un numero
piu ristretto di discenti. La metodologia
formativa offerta da FADOI e senz’altro
all'avanguardia con casi clinici e utiliz-
zo di manichini e simulatori. Infine ven-
gono organizzati diversi webinar e FAD
modalita di apprendimento piu flessibili
che permetteno a tutti di incrementare
conoscenze e competenze superando li-
miti spazio-temporali. I temi che vengono
presi in considerazione sono plurimi: da
quelli pitt comuni come lo scompenso car-
diaco, le infezioni e la BPCO a quelli piu
particolari e specialistici come le malat-
tie rare. Inoltre nei corsi pratici vengono
acquisite competenze su temi come le-
cografia internistica, la ventilazione non
invasiva e il posizionamento di cateteri
vascolari.

FADOI sostiene attivamente la ricerca
scientifica in particolare la ricerca clinica.
Poco meno di 100 studi scientifici sono
stati portati avanti e coordinati da FADOI.
Molti di questi studi sono stati pubblica-
ti sulle principali riviste internazionali



come il New England Journal of Medicine,
Blood e 'European Respiratory Journal.

FADOI ha poi una sua rivista scientifica
indicizzata I'Ttalian Journal of Medicine
(IJM). Periodicamente vengono poi pubbli-
cati i Quaderni dell'IJ]M supplemento mo-
nografico in italiano della nostra rivista.

FADOI organizza poi periodicamente
convegni e produce documenti su que-
sto tema. Negli anni scorsi il documento
sulla ricerca indipendente coordinato da
FADOI e stato recapito dal Ministero della
Salute ed ha portato ad una modifica legi-
slativa sul tema.

FADOI collabora con le istituzioni e le altre
societa scientifiche per definire standard
di cura ottimali e promuovere I'adozione
di best practices nella gestione delle pato-
logie internistiche. A tal fine diversi docu-
menti inter-societari sono stati prodotti.

FADOI da sempre ha creduto nella fon-
damentale collaborazione con la compo-
nente infermieristica. Per questo motivo
ha contribuito alla nascita e alla crescita
di ANIMO (Associazione Nazionale Infer-
mieri di Medicina), un’associazione per la
crescita professionale degli Infermieri in
questo ambito che conta diverse centinaia
di iscritti in tutta Italia.

Francesco Dentali




FONDAZIONI

Fondazione GIMEMA
“Franco Mandelli” ONLUS

“Il compito dei grandi network di ricerca,
come GIMEMA, e coordinare l'attivita del
pilt ampio gruppo di ricercatori possibile,
in modo da raccogliere notevoli quantita di
dati su un elevato numeri di malati, ridu-
cendo al minino il rischio di arrivare a con-
clusioni errate”. Cosi Franco Mandelli, tra i
dei fondatori dell'ematologia moderna, de-
scriveva il GIMEMA nel suo libro “Curare
e prendersi cura” del 2014. E in queste po-
che frasi c’e tutta la storia dei quarant’anni
di ricerca portati avanti dalla Fondazione e
dal suo fondatore fin dal 1982.

Studi clinici
avanzati e ricerca
non-profit

I1 GIMEMA, acronimo di Gruppo Italiano
Malattie Ematologiche dell’Adulto, coordi-
na e conduce infatti studi clinici indipen-
denti con l'obiettivo di migliorare gli stan-
dard di trattamento dei pazienti affetti da
malattie ematologiche. Questi protocolli
di ricerca hanno permesso di rendere di-
sponibili numerosi farmaci innovativi ai
pazienti italiani, molti dei quali non ancora
autorizzati o in commercio in Italia e che
rappresentano una speranza concreta per
i pazienti, poiché offrono opzioni terapeu-
tiche aggiuntive ai trattamenti tradizionali.
Obiettivo primario della ricerca GIMEMA &
ottimizzare le strategie terapeutiche per le
malattie del sangue, esplorando nuove pos-

A

Marco Vignetti

sibilita terapeutiche non ancora approvate
dalle autorita regolatorie e valutando com-
binazioni di farmaci che potrebbero rive-
larsi pil efficaci. E a portare avanti le ricer-
che sono i Working Party, la vera “anima
scientifica” del GIMEMA. Si tratta di dieci
gruppi di lavoro indipendenti, ognuno de-
dicato a un argomento specifico in campo
ematologico, dallo studio dei meccanismi
alla base delle malattie alle terapie, fino
alle conseguenze sulla vita delle persone.

Tutto questo e reso possibile dall'impegno
nella ricerca non profit, che permette di
condurre gli studi in totale indipendenza,
e attraverso un approccio multidisciplina-
re che coinvolge professionisti come me-
dici, data manager, statistici ed esperti di
farmacovigilanza consentendo la collabo-
razione con altre istituzioni, universita e
centri medici. Una strategia che permette
di affrontare problemi di ricerca complessi
con una visione piu completa e integrata.
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La rete e ghi
standard di1 cura

Un'altra delle caratteristiche peculiari del
GIMEMA ¢ la rete nazionale di centri ema-
tologici italiani, composta dalla quasi tota-
lita di quelli presenti in Italia, che sono in
grado di offrire ai pazienti le stesse possibi-
lita terapeutiche e diagnostiche a prescin-
dere dal luogo in cui risiedono. Per i malati
questo rappresenta la garanzia di essere cu-
rati in ospedali vicino casa e di ricevere la
migliore terapia, indipendentemente dalla
regione in cui vivono. Perché al centro del-
la ricerca GIMEMA ci sono i pazienti, e ac-
canto a loro i medici che agiscono per asse-
condare i loro bisogni cercando di fornire
nuove risposte alle malattie del sangue. E
questa 'enorme eredita che la Fondazione
raccoglie dal suo fondatore Franco Man-
delli, medico ematologo che ha dedicato
tutta la vita alla lotta contro le leucemie.
Alla rete di centri si accosta poi quella dei
numerosi laboratori ad alta specializzazio-
ne che permette la centralizzazione delle
analisi pil complesse per la diagnosi e il
monitoraggio delle patologie. Attraverso il
progetto LabNet, per esempio, il GIMEMA
collega ematologi e laboratori per esegui-
re esami sofisticati di biologia molecolare
per la leucemia mieloide cronica e la leu-
cemia acuta fino all’analisi di una specifica
caratteristica biologica (JAK) per le neopla-
sie mieloproliferative croniche Philadel-
phia-negative e alle sindromi mielodispla-

per la promozione e lo sviluppo della ricerca scientifica
sulle malattie ematologiche. FRANCO MANDELLI

Q@ fondazione GIMEMA s



stiche. I laboratori forniscono dati cruciali
per valutare lefficacia dei nuovi trattamen-
ti, garantendo un monitoraggio preciso e
uniforme della risposta terapeutica.

Grazie alla visione del Professor Fran-
co Mandelli e al lavoro instancabile dei
suoi collaboratori, il GIMEMA ha ottenu-
ti risultati rivoluzionari: oggi € possibile
curare la leucemia acuta promielocitica
senza l'utilizzo della chemioterapia e gua-
rire dalla malattia nella quasi totalita dei
casi. Sempre senza l'utilizzo di chemio-
terapici, si puo trattare una particolare
forma di leucemia linfoblastica acuta,
mentre 1'80% dei pazienti con leucemia
mieloide cronica - tra le pit comuni forme
di leucemia - vive a 10 anni dalla diagno-
si, grazie all'introduzione di nuove terapie
promosse da studi GIMEMA.

Nonostante i risultati ottenuti fino ad oggi,
molte malattie del sangue non hanno an-
cora una cura. Per dirla con le parole del
professor Mandelli: “Ci sono ancora molte
cose da scoprire, da capire, da studiare”.

Marco Vignetti
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CONGRESSI

31° Congresso
Nazionale GIQAR

o scorso 15 febbraio 2024 si e

svolto il seminario dal titolo “Il

cosiddetto uso compassione-

vole - opinioni ed esperienze

a confronto sul D.M. 7 settem-
bre 2017” promosso da SIMeF, Gruppo di
Lavoro RICMA, con l'organizzazione e la
moderazione della Dott.ssa Loredana Ber-
gamini (coordinatrice), del Dott. Corrado
Confalonieri, del Dott. Domenico Criscuo-
lo e della Dott.ssa Elisabetta Riva.

I1 31° Congresso Nazionale GIQAR dal 22
al 24 Maggio 2024 che si € svolto in Sici-
lia, nella splendida cornice di Acireale,
questanno ha visto una presenza record
di 155 partecipanti e importanti presenze
provenienti da AIFA, che hanno permesso
momenti di apprendimento, di confronto
e condivisione.

I lavori del Congresso sono iniziati con il
saluto istituzionale della dottoressa Ma-
rie-Georges Besse, Presidente SIMeF, che
ha voluto lasciare ai numerosi partecipan-
ti in presenza il suo punto di vista in ma-
teria di Aritificial Intelligence (AI) “L’intel-
ligenza artificiale deve essere al servizio
della qualita intelligente.”, riprendendo
proprio uno dei temi di questo congresso.

Tante le novita in queste tre intense
giornate, che ha voluto affrontare l'inte-
grazione dei sistemi qualita e contem-
poraneamente trattare discipline molto
specialistiche.

L'innovazione si € vista a partire dal titolo
del Congresso “La Qualita, la complian-
ce e le nuove sfide digitali”. Le tematiche
trattate sono state ampie, a partire dalla
prima sessione dal titolo “Le nuove fron-
tiere tecnologiche nella qualitd” in cui
largo spazio e stato dato al tema dell’Al,
valutando i suoi possibili sviluppi e appli-
cazioni nel contesto GxP, alla Cyber Secu-
rity alla Data Integrity e alla sua gestione
nel sistema di qualita GCLP fino ad appro-

fondimenti sul ruolo del Quality Assuran-
ce nel Cloud Computing.

La seconda sessione dal titolo “Sistemi
Qualita GxP Globali” si € aperta con due
interventi sulla Farmacovigilanza sia con
una componente tecnica che riportando
esperienze di ispezioni a livello interna-
zionale, per poi proseguire con la gestione
del rischio, argomento di grande interesse
nelle GxP, e il Change Management con
un interessante approccio strutturato.

Nella terza sessione si € dato ampio spazio
alla “Gestione del miglioramento conti-
nuo”, tema essenziale nel Quality System,
grazie all'approccio Lean SixSigma. A cio
ha fatto seguito il movimentato e vivace
Workshop sul processo di gestione delle
Deviazioni in ambito GxP che ha coinvolto
con un unico argomento le principali di-
scipline del mondo della ricerca e svilup-
po e farmacovigilanza.

Nella quarta sessione dal titolo ‘Innova-
zione, Gestione Dati e Data Integrity nelle
sperimentazioni cliniche’ si sono discussi
temi attuali come recenti esperienze se-
condo il Regolamento europeo sulle spe-
rimentazioni cliniche e gli aggiornamenti
normativi, gia avvenuti e in essere, in par-
ticolare sui sistemi computerizzati, non-
ché argomenti come i Medicinali Ausiliari
nella sperimentazione clinica e di svilup-
po di Medicinali per Terapie Avanzate.

Due gli interventi al congresso degli ispet-
tori AIFA. Sono intervenuti il Dott. Gallic-
cia con un intervento su “La Qualita nei
Source Documents delle sperimentazioni
cliniche” e la Dott.ssa Di Basilio con un in-
tervento sulle “GCP ICH E6 R3 e la Linea
guida EMA sui sistemi computerizzati nel-
le sperimentazioni cliniche.” Naturalmen-
te il punto di vista dell’Autorita Regolatoria
italiana su temi cosi attuali ha suscitato un
grande interesse fra il pubblico e ha sti-
molato approfondimenti che i soci GIQAR
sono sempre interessati ad affrontare.
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La giornata di giovedi 23 maggio si e conclu-
sa con il consueto programma sociale con
una visita organizzata nelle cittadine di Aci
Trezza e Aci Castello e la cena sociale a chiu-
sura, Un momento importante di aggrega-
zione con un taglio artistico/culturale che
ha visto una grande partecipazione. Du-
rante la visita, accompagnati da una guida
siciliana, i partecipanti hanno potuto anche
scoprire alcune curiosita insolite come l'o-
rigine del nome di numerosi paesini come
Aci Trezza, Aci Castello e Acireale. Tutto si
riconduce al fiume Aci, un fiume della Sici-
lia orientale chiamato dai Greci «Akis», che
diede il nome a tutta la zona e ai comuni che
tuttora ne occupano il territorio.

Non possiamo concludere questa breve
sintesi del Congresso senza ringraziare
gli organizzatori, relatori e moderatori,
la Societa Line Congress per il sempre
efficiente e professionale supporto e gli
Sponsor qui sottoelencati che hanno favo-
rito la realizzazione di questo interessante
convegno.

Infine, un grazie a tutti i partecipanti che
con il loro interesse e i vivaci interventi
hanno contribuito al successo dell'evento
e, con le loro valutazioni costruttive, al
suo continuo miglioramento.

Non resta che comunicare le date per la
prossima edizione che si terra il 28-29-30
maggio 2025.

Aprite le vostre agende e bloccate le date
per quello che sara il prossimo imperdibi-
le 32° Congresso del Gruppo Italiano Qua-
lity Assurance nella Ricerca.

Arrivederci al prossimo Congresso GIQAR

GdL GIQAR
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Fifty shades of study non-compliances

Martina Giorgio Gaggia’, Vladana Domazetovic?, Chiara Boddi’

7 A. Menarini I.F.R., Global Medical Department, Quality Assurance team, Via Sette Santi 1, 50019 Firenze

INTRODUCTION

Number, type and classification of non-compliances are considered
important parameters to define the quality of a clinical study, therefore
their recording, management and analysis are key processes to be

planned and overseen.

-

However, it is not always possible to have a complete, well-defined and
clear context of all non-compliances that affect the quality aspects of a
study. Moreover, up to date, there are no integrated tools to gather and
merge all the information collected throughout the study by the different
actors involved (CRO, Sponsor, Sites) and to align the timelines for the
relevant handling, thus offering as much as possible a holistic approach

to the management of study non-compliances.

MATERIALS AND METHODS

Therefore, our intent is to map

the different types of non-

compliances that may emerge l'
during the study conduct (e.g.

PD, site deviations, etc.) in
order to create an asset/tool
for planning their correct,
complete and homogeneous 9
management starting from the I —
study documentation set-up. ?

The following main guidelines and regulations have been investigated: Helsinki Declaration, ICH E6 R2 Good Clinical Practices and upcoming draft R3 (chapters 5.4.2 “Non compliance with Protocol” and
5.19.3 “Serious GCP non compliances”), Regulation 536/2014 (Recitals: 52,55; Chapter VIII: Art. 47,48,52,53), EMA Guideline for the notification of serious breaches of Regulation (EU) No 536/2014 or the
clinical trial protocol, ICH E3 Q&A (R1), ICH E8 (R1) General considerations for clinical studies, General Data Protection Regulation (GDPR).

DISCUSSION AND RESULTS

The main internationally recognized standards focus primarily on the
management of protocol non-compliances, nevertheless not only PDs in
stricto sensu can impact the health, safety and rights of the subjects
and the integrity of the collected data. In fact, protocols and regulations
do not constitute the only legal requirements that need to be followed in
the management of a clinical study. There are also Study plans that outline
all the organizational and operational details of a clinical trial, taking into
consideration mandatory requirements as well as those internal to each
Company to optimize the conduct of a study and guarantee the respect of
ethical principles, safeguard patients and data integrity, along with the
alignment to the Company’s standards and policies. Since the Study plans
are developed with respect to the Protocol and should comply with all the
applicable laws and regulations, potential non-compliances to these shall
also be considered as a collateral deviation to the study Protocol. Such
deviations might have, therefore, an indirect impact on the safety and/or
integrity of the data or have important repercussions on other fundamental
study aspects, which - if repeated - could pose a risk to the health, safety
and rights of subjects involved in the study.

* + REGULATIONS -
TEHSBR R

[

With technological progress playing an increasingly
important role in interventional studies in the last 5
years (i.e. eTMF, eCRF, CTMS, ePRO, eMVR), during
CSR drafting it became evident that the sources of
non-compliances are different and not well-
integrated with each other (e.g. PD log, Site non-
compliances log kept by the CRO, Study deviations
log kept by both the CRO and the Sponsor), thus
requiring a manual reconciliation amongst all the
logs that may result in presence of duplicates
managed by different functions and with different
timelines. Moreover, in the management of “Study
deviations" and “Site deviations”, there is often a
grey zone of responsibilities and tracking methods,
which makes it difficult to understand (at a distance
of time) who was in charge of their opening, which
procedures have been applied (Sponsor/ CRO) and,
above all, how these were integrated with PD
management and Serious Breach process.

To have a visual representation of these
considerations, in the table on the right we have
summarized the main non-compliance
characteristics  (needed for their opening,
management and closure) for each type of non-
compliance.

By analyzing the table is evident that the main non-compliance characteristics relevant to the personnel involved, classification, and required information
(green text) are almost the same throughout the types, while the major differences can be found in the management timelines (since these depend both on
the regulatory requirements and the internal process/study rules according to SOPs, Study plan, etc.), in the ownership and so in the relevant handling
procedures. Specifically, the different ownership adds an important variability factor in non-compliance management, since different actors may handle the

issues not in a standardized way.

So, in order get to a full and comprehensive insight into all study-related non-compliances, the approach is to smooth out the differences highlighted: this means finding a common handling process,
with a unified owner, which may take into account all the different intrinsic aspects of each non-compliance.

' For this reason, we have developed a Unified Non - Compliances Tracker (UNT), with the aim to merge all the required information, for all the types of non-compliances, in a unique document.
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The data that can be captured by the Log are both the general common information (e.g. Deviation code, description, dates, root cause, classification, etc.) already in place in single study logs (e.g. PD Log) and the specific values that help to
categorize non-compliances for a harmonized management (e.g. type of the deviation recorded, where the non-compliance has been found, the process owner, category, etc.). The same tool could be also used to track the relative
corrective and preventive actions to be carried out, along with their timelines for handling and resolution, and to evaluate the impact of non-compliance (with particular regard to PDs and Serious Breach(es)) on the possible exclusion of the
patients from the study and/or from the respective population analysis.

In the following table an example of UNT filled with 3 case studies is shown:
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In conclusion, the analysis of pros and cons suggests the need for a centralized tool that has a single reference owner for all information related to a specific study-related non-compliances, which has to
be described in a specific Study plan that examines in detail the periodic reconciliation of all non-compliances: to reach that goal is crucial to improve the planning phase and to train the involved personnel,
in order to establish a well-designed process and disseminate the relevant awareness to all the study team members involved.
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CONCLUSION
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GOOD RESEARCH PRACTICE IN DRUG DISCOVERY

Beatrice Bellanti*
*Axxam S.p.A. OpenZone, Via Meucci 3, 20091 Bresso (Milan), Italy

/ INTRODUCTION \ AXXAM LABS BY NUMBERS
The field of Drug Discovery in which Axxam is involved does not include a certified Quality DEPT Group Units Scientists
System such as GLP, for example. Nevertheless, in 2006 Axxam decided to implement a
voluntary Quality System that put all Facility, data recording and archiving under control, _--_

taking inspiration from GLP. BIOLOGICAL SCIENCES 5

The reasons that led Axxam to focus on quality are mainly linked to the desire to provide
Clients with products, whether engineered cell lines or proteins or data, that are accurate,
valid, and reproducible. Furthermore, companies that turn to Axxam to obtain services

require increasingly higher standards and Quality is essential to remain competitive in the
wrket. /
2 operational sites 165 people g
3 industry segments 71% women / 29% men H -ﬂ
Pharmaceutical (91%) .

41 average age
85% within 30-55 years old Groups Units Scientists
M LEAD DISCOVERY BIOLOGICAL SCIENCES

Flavor & fragrance (6%)
Agrochemical (3%)

STANDARD OPERATING PROCEDURES

Axxam's internal quality system is based on SOPs and takes into consideration:

DATA REGISTRATION & ARCHIVING

About data recording Axxam fully replaced paper notebooks with electronic laboratory
notebooks (ELN) by Revvity Signals Notebook software. Signals Notebook is a 100% cloud-

the management of all equipment, calibration check of critical instruments, management

of all reagents and solutions present in the Company’s laboratories, recording of training , based platform and can let you connect and share data with colleagues and other
drafting of Company CV, tracking of all contents of refrigerators and freezers, including the collaborators. Signals Notebook enables research teams to work in a new, more
nitrogen container where the final clones and cell lines are stored. Laboratory operating connected, and collaborative manner to accelerate research decisions.

methods, such as cell line management, have also been standardized. All concluded projects and facilities notebooks are archived in Axxam Archive since 2012.

In 2024 AXXAM has 145 SOPs in place.

160

140 Lab processes Lab equipment >150 clients

120 23% 70% >200 projects/year )
100

80

60

40

0 500 1000 1500 2000
20
M Project notebooks

% % % % % é % % % % § % g % % g % g General processes 7% cel Factory‘Unit note»books
Molecular Biology Unit notebooks
MedChem Unit notebooks
NUMBER OF SOPs IN PLACE SOPs’ COMPOSITION

INTERNAL AUDIT

Since Axxam is not required to have regulatory certification to perform its experimental
activities, the only possible verification occurs with a yearly internal audit by QAU .

270 High-Throughput Screening | 490 cell-based assays 170 enzymatic assays
in 16 years developed

~
%

50 interaction assays

25 HTS/ year 150 ready-to-go (proteins, RNAs, compounds) ] ] . )
(peak performance) functional assays At the end of an audit, QAU provides documentation through an audit report about all the

findings and any problems that emerged during the inspection, and the recommended
measures to improve compliance with company procedures. QAU analyzes the
problems/non-compliances detected, evaluating which are the most critical ones.
LOGBOOKS & EQUIPMENT MAINTENANCE The audit must be conducted with the aim of finding any non-compliance and, at the same
time, raising people awareness of quality policy and stimulating all the inspected functions
to activate any possible preventive and corrective actions in the event of non-compliance.

Each equipment in Axxam (except small instruments, vortex for example) has an Instrument
Manager. The instrumentation distributed on different floors has an instrument manager in
the group/unit to which the instrument belongs, who is also responsible for training, and a
single contact person who is responsible for interfacing with the specialized maintenance
technicians. All the documentation issued by specialized technicians in case of ordinary and

extraordinary maintenance is also added to Logbooks. R Al 16
Audit Reports 253
LOGBOOKS

Laboratories (4 floors) “

CONCLUSIONS
Equipment typologies 36
Screening Stations 5 The quality system |mple'mf-:'ntedonerthe years by Axxam, similar to GLP, is a commitment
= of the Management and it is achieved by engagement and team effort of all employees
Reader instruments 23

and by organizational structure of the facility. To this end with a view to continuous
Liquid handling 48 improvement, Axxam has undertaken a path that will lead to I1SO 9001 and 27001
certifications by an Integrated Management System.

Biological hoods 47
Incubators 78

Copyright © Axxam 2024 - Beatrice Bellanti (beatrice.bellanti.bb@axxam.com) — www.axxam.com
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Managing Phase | Clinical Trials Risks
The British and Italian Requirements

Davide Di Tonno (1;2), Manuela Taurisano (1;2), Laura Martena (1), Stefano Lagravinese (1)
1) ClinOpsHub srl., 72023 Mesagne, Italy

ATV

2) Department of Biological and Environmental Science and Technologies (Di.S.Te.B.A.), University of Salento, 73100 Lecce, Italy

INTROD

UCTION

Phase | clinical trials represent a critical point in drug development because the investigational medicinal product is being tested in humans for the first time. To mitigate the
possible risks associated with drug administration, the European Competent Authority (EMA) issued various guidelines to provide provisions and harmonize risk
management processes. In the UK and Italy, particular attention should be paid to the MHRA phase | accreditation scheme and the specific rules set by the AIFA Determina
no. 809/2015. Both reference documents are based on the concept of Quality Risk Management (QRM) while conducting phase | clinical studies. Moreover, the AIFA
Determina outlines specific requirements for those sites that want to conduct non-profit phase | clinical trials. Peculiar activities are attributed to the “Clinical Trial Quality
Team”, which is a team that should support the clinical site researchers in designing, starting, performing, and closing non-profit phase | studies.

THE BRITISH AND ITALIAN REQUIREMENTS

In April 2008, the MHRA published the phase | accreditation scheme, which was not intended to cover phase | clinical trials in hospital settings (e.g., hospitalized oncological

patients) as well as non-pharmacological or non-interventional drug trials.

The Italian experimental centers that wish to conduct phase | clinical trials must comply with the AIFA Determina no 809/2015 and self-certify the possession of the
requirements described in the Determina to conduct phase | clinical trials. Self-certified centers are listed in a registry regularly updated by the AIFA and published on the

institutional website of the Italian Competent Authority.
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Table 1: Comparison between the Phase | Accreditation Scheme and
the AIFA Determina no. 809/2015 requirements.

THE ITALIAN CLINICAL TRIAL QUALITY TEAM

The Clinical Trial Quality Team project (promoted by AIFA in 2006) was born to
foster experimental sites to manage all non-profit trial-related aspects based on
a Quality Management System and to guarantee the compliance of all activities
to Good Clinical Practice and applicable legislation. In this way, AIFA aimed at
building up a framework of public hospitals that could stand out from others and
demonstrate to sponsors their commitment to guaranteeing high-quality
standards in conducting clinical trials.

Characteristics, legal basis, and requirements to participate in the project are
described in the AIFA document updated 2010.

AIFA Determina no.
E09/2015

Phase | Accreditation

Scheme

* Voluntary

* Limited validity (3 years)

+ Units not accredited are
not excluded from
conducting phase |
clinical trials

* Compulsory to conduct
phase | clinical trials
* No expiration date

Table 2: Comparison between the Phase | Accreditation Scheme and the AIFA Determina
no. 809/2015 application process. (adaptation to the Short Communication:
https://doi.org/10.3390/epidemiologia5010009)
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Table 3: Main tasks of the CTQT according to the AIFA document.
(adaptation to the Short
https://doi.org/10.3390/epidemiologia5010009)

Communication:

CONCLUSIONS

The Italian MD dated 31 December 2021 highlighted the necessity of conducting clinical trials in experimental centers compliant with quality

standards that must be set up by AIFA. To date, it is unknown whether the requirements for phase | clinical units will be extended to phase Il and IlI

clinical trials or re-evaluated and extended to studies of all stages.

REFE

n.200” G.U. 10 luglio 2015 n.158 pagg.71-80"
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INTRODUCTION
In clinical research, phase | trials represent the first testing of an experimental drug on humans. The primary goal of these studies is to investigate the pharmacokinetics and
safety of a novel drug on healthy volunteers or patients. Because of their complexity and high level of risk, the clinical sites conducting phase | trials should possess high-
level standards. In Italy, the AIFA Determina n.809/2015 defines the minimum requirements that clinical sites and laboratories should possess to conduct phase | trials. Since
its commencement in 2016, clinical sites and laboratories started the self-certification process, in order to conduct phase | studies according to the standards described in

the AIFA Determina.
THE SELF-CERTIFICATION PROCESS

The AIFA Determina specifies that the clinical sites should self-certify all the requirements for conducting phase | studies. The unit can conduct phase 1 trials after 90 days
from the application. AIFA can inspect such sites to verify their compliance with the AIFA Determina requirements.

If changes in the sites occur, they should notify the Italian competent authority with a brief description of such changes. In this case, there is no need to wait 90 days to start
new phase | clinical trials. However, if the sites withdraw the self-certification, they should wait 90 days after the submission of a new self-certification form. The competent
authority regularly updates the phase | self-certified units list, published in the AIFA official website.

THE CURRENT TRENDS PHASE 1 UNITS

10

To investigate the current trends of phase | units, the last update of
the official AIFA list was considered (last update: 30 April 2024). Data u
were filtered based on the following parameters:
« type of clinical units (clinical site/laboratory)
¢ category of subjects (patients/healthy volunteers)
| !

¢ year of self-certification
¢ therapeutic area

¢ geograficald istribution Type of Phase | Units

W Public Labaoratory @ Public Olnical Sibe @ Private Laborinory = Privaie Clinkcad Sne

PHASE 1 UNITS PER REGION

Figure 3: number of self-certified phase I units divided by type (clinical
sites/laboratories).
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Figure 1: Distribution of the phase | units by Italian regions.

Figure 4: number of self-certified phase | units divided by years.
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Figure 2: Distribution of the therapeutic areas.

Figure 5: number of self-certified phase I units divided by subject type.

CONCLUSIONS
The great majority of the phase | units are public, onco-ematological patients-focused clinical sites, most of them located in Lombardia, Emilia-Romagna, and Lazio. The

great majority of clinical sites self-certified according to the AIFA Determina soon after its commencement in 2016. We assisted in a decrease of self-certifications during the
years, reaching a minimum in 2020 (probably due to the COVID-19 pandemic).

REFERENCES
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Digital health technologies in Europe and Italy. Profile of the
clinical research on Al, deep learning and digital therapies.

Simone Barbagallo', Daniella Vaccari', Jacopo Enotarpi', Pino Fioravanti’
1. Hippocrates Research Srl. - Correspondence: p.fioravanti@hippocrates-research.it

BACKGROUND. The 10 European countries with the highest GDP (Germany, France, UK, Italy, Spain,
Holland, Switzerland, Sweden, Poland and Belgium) contribute 75% and 78% respectively to the GDP and
to the continental population. This survey evaluates the relative weight of these countries, and Italy in
particular, in clinical research on new digital technologies in the health sector.

MATERIALS AND METHODS. Clinical studies on artificial intelligence, deep learning or digital therapies
initiated after 1995 were searched on ClinicalTrial.gov database in March 2024.

Inhabitants GDP (Bin GDP /capita Studies Intervent  Monocent. Non-Ind Post 2020
_Min(2019) USS$.2019) USS$ x000 __n % B—X R %
Germany 83,000 403 48,54 107 59.8% 49,5% 57.0% 61.7%
UK 63,136 2,81 44 51 171 37.4% 29.2% 66,7% 59,1%
France 64,291 2,79 43,47 166 45,2% 38,0% 79,5% 64,5%
Italy 60,480 2,09 34,51 152 42,8% 42,8% 80,9% 70,4%
Spain 46,776 1.45 30,93 125 56,0% 40,0% 72,0% 64,0%
Netherlands 17,417 0,91 52,24 59 40,7% 52,5% 83,1% 61,0%
Switzerland 8,651 0,77 89,11 49 26,5% 51,0% 89, 8% 51,0%
Sweden 10,095 0,55 54,94 49 46,9% 53,1% 75,5% 61,2%
Poland 37.857 0.55 14,51 28 75.0% 39.3% 28.6% 53.6%
Belgium 11.591 0,54 46,25 49 61,2% 46,9% 59.2% 53.1%
Total 10 403,294 16,49 40,88 665 43,2% 62,7% 79,8% 65,7%
USA 341,139 25,35 74.30 726 70,8% 64,0% 65,0% 57.6%
N. of studies on digital technologies vs population RESULTS. The 10 countries are present in 665
i UK studies, 43.2% (n=287) interventional and
g 1% Te 56.8% (n=378) observational. Italy contributes
@ i;g spe . 22.9% to the total, with a number of studies
fjm = 2 DE ® proportional  (R>=0.60) to the resident
S % ~ et R 20,6039 population, comparable to UK and France and
Jiad] S\':"es.};‘l highgr than Ge.rmany. Interestingly, regarding
2 v ° Pl studies started in the last 4 years (after 2020),
§ 20 .
& Italy takes the first place among the 10
0 10 20 o a0 s e 70 80 90 countries,with 70.4%. As regards the number of

Millions inhabitants
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R = 0,0588

100

studies with non-industrial sponsors (e.g.
universities, hospitals, public institutions, etc.),
Italy ranks second (80.9%), after Switzerland.

DISCUSSION AND CONCLUSION. In clinical
research on new digital technologies, the top 10
European economies compare favourably with
the USA, especially if we consider that the
number of studies conducted in Europe is
underestimated in ClinicalTrials.gov since,
differently from USA, it is not mandatory to
register them. the underestimation due to the
obligation to register interventional studies

conducted in the USA on ClinicalTrials.gov, but not those conducted in Europe. In Europe the
percentage of studies promoted by non-profit institutions is higher than in the USA and Italy stands out
in this regard. There is a fair correlation (R*=0.46) between the percentage of non-profit studies started

in a country and its GDP per capita.
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Digital therapies. Historical trend of the studies registered on
ClinicalTrials.gov (1995-2023).

Pino Fioravanti', Elena Besio', Patrizia Mascagni', Chiara Pincin’
1.Hippocrates Research Srl. - Correspondence: p.fioravanti@hippocrates-research.it

BACKGROUND. Broadly speaking, Digital therapy (DTx) includes any software intended to prevent,
manage, or treat a medical disorder or disease. According to this definition, DTxs are Medical
Devices whose safety and performance must be clinically documented. Despite the growing
interest in DTx, little is known about the volume and profile of DTx clinical trials around the world.
This investigation aims to dig deeper into this aspect.

MATERIALS AND METHODS. In March 2024, a computerized search of ClinicalTrial.gov (CT.gov)
database was conducted, considering the period 1995-2023, using the following search string in
the intervention/treatment filter: "digital therapy OR SaMD” and other 11 validates synonymes.

RESULTS. The search string used returned 199 records, 91% referring to the last 10 years, with an
increasing trend which in 2022-2023 stands at 40-50 studies per year. Interventional studies are
85.9% (n=171) of which 71.3% (n=122)
used a controlled design, but only
21.6% (n=37) had double-blind

60 evaluation. The median of study
subjects was 97, one interventional
trial recruited 13,000 subjects and one
observational study 300,000. Children
were involved in 15.6% (n=31). In three
quarters of the cases, the duration of
the active phase was less than 24
months. Monocentric studies were
66.3% (n=132) and only 5.5% (n=11)
involved 10 or more sites. In most cases (57.3%; n=114) DTx studies were non-profit studies,
promoted by universities, hospitals, or public institutions, while industrial sponsors were in 42.7%
(n=85). In total, 39.7% (n=79) of the studies
involved at least one centre in the USA, followed
by Korea (7.0%) and, in Europe, by UK, Germany,
Italy, and France with 4.5%, 4.0%, 3.5% and 3.0%,
respectively (see map).

DTx: Number of studies per year (worldwide)

red line = total; solid = monocentric; dotted = polycentric

Total number of trials

DISCUSSION AND CONCLUSION. At the time of
the survey, studies on DTx still represent a minimal
percentage (0.02%) of the total studies registered
on CT.gov. However, in the last 3 years they have
shown, compared to the similar period 10 years
before, a 13 folds increase. Even if DTx studies are
prerogative of the most technologically advanced
countries, this sector of clinical research seems
still far from having developed its potential.
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Regulatory and QA challenges for approval and conduction of
Pragmatic Clinical Trials in Europe under CTIS

Pino Fioravanti’, Patrizia Mascagni’, Elena Besio’, Chiara Pincin’
1. Hippocrates Research Srl. - Correspondence: p.fioravanti@hippocrates-research.it

PRAGMATIC CLINICAL TRIALS. Half a century ago, Schwartz and Lellouch, two French statisticians, put
forward the thesis that traditional Clinical Trials (CT) were inadequate to prove the real effectiveness of

PubMed database. Papers regarding Pragmatic trials
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Document Required Public Impact

Basic Documents

Cover letter Mandatory 1
Compliance statement (EU Regulat) |Mandatory 2
NS Part) Vo
Justification of low interventional CT  |Conditional 2
Protocol / Synopsis Mandatory | Y 3
DSMB Charter Optional 2
Summary of scientific advice PIP only 2
Content labelling of the IMPs Mandatory 3
CTIS Part 1l
Recruitment arrangements Mandatory | Y 3
Subject information and consent Mandatory | Y 2
Investigator CV Mandatory 2
Suitability of the investigator Optional 3
Suitability of the facilities Mandatory 2
Proof of insurance Mandatory 3
Financial arangements Mandatory 1
National GDPR compliance Optional 1
Patient's documents (e.g. diaries) If applicable| Y 1
GP Letter Mandatory 28

Legend for "Impact” on PCT: 1 poor impact; 2 need specific adapalinn-;
3 potentially critical {(source: Hippocrate's PTC specific SOP)

treatments in the real medical practice. From that
intuition the concept of Pragmatic Clinical Trial
(PCT) originated and since the year 2000, the
attention of the world of clinical research has
grown exponentially, as shown in the graph. APCT
is an interventional study designed to generate
Real World Evidence (RWE) of the effects of a given
treatment under the real usual condition in which
it is prescribed. Regrettably, it is quite impossible
to draw a precise division between PCTs and
traditional CTs and very few trials are purely PTCs
or explanatory CTs.

CTIS. On 31 January 2022 the EU Clinical Trials
Regulation (CTR) entered into application, based
on CT Information System (CTIS), a regulatory
platform designed for harmonized digital CT
application and authorization in EU. CTIS implies
two set of documents divided in Part I: same
documents for all Member States Concerned
(MSC) and Part Il: national documents per each
MSC. As shown in the table hereby, most of the
documents are mandatory and some are publicly
disclosed. CTIS is not designed to process non-
interventional or observational studies and
interventional non-drug studies, such as medical
devices.

REGULATORY AND QA IMPLICATIONS. Since
PCT can be an interventional drug study, from a
regulatory standpoint a PCT must be approved as
such. EU-CTR does not specifically cover PCTs
and fitting the related documentation to the CTIS
regulatory  framework requires specific
adaptation. As shown in the table, some parts of
the regulatory application can be particularly

critical and require methodological and regulatory customization, such as: protocol design, IMP
labelling, recruitment strategy, suitability of the research staff and insurance. Regulatory bodies, Ethics
Committees and QA staff should be aligned with these specifics.

CONCLUSIONS. PCT are the only possible approach to interventional RWE and should be considered
part of Evidence Based Medicine. They are a new and promising clinical research niche, rapidly
expanding, but still relatively under-explored. It would be appropriate for AIFA, SIMeF and other
scientific institution to promote events to analyse and disseminate the opportunities and the potential

of PCTs in the Italian context of RWE.
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KEY FACTORS FOR THE QUALITY OF REAL-WORLD DATA AND
REAL-WORLD EVIDENCE IN OBSERVATIONAL STUDIES

Sara Antonia Sconziano!, Alessandra Ori’, Fabio Ferri’, Lucia Simoni’
'IQVIA Solutions ltaly s.r.l.

BACKGROUND

Cilinical Triats ; Specialnbusiosptal Gl Practmionars
healthcaie activity healtheais scuvity
* The interest shown _by regulatory bodles suc.hlas EMA, FDA, AIFAin supporting the use R it ot et o e papin Sl
of Real-World Evidence (RWE) in decision-making processes emphasizes the  Rgh baeagraty = Dl Fermrgerety = Hagh bt ogensety
importance of the quality of Real-World Data (RWD) collected in real clinical practice and Ry it eyl ! wﬂ;ﬁ‘“w e e et
generated by the observation of patients during their therapeutic journey as a source of v Ko comorsiny +  Cormortidten + Comernites
information complementary to the data collected during clinical trials (Figure 1). b e e idomipa SR e
el = Made-Lea dSerss wveniy < Loegemes BT evEnis
« RWE, as the clinical evidence derived from the analysis of RWD, provides valuable " ?:I'nfwm'hw-:l wontrod womirel

information on the potential benefits and risks associated with the use of drugs and
medical devices after marketing authorization in support of pharmacovigilance and post-

marketing surveillance, on therapeutic adherence and compliance with the indications for
use, on the safety and efficacy of long-term therapy in the observed population, on the
impact of the disease from an epidemiological and economic point of view.
Figure 1: Variability from data collected in clinical trials versus clinical

METHODOLOGY practice

* The experience gained in the management of more than 164 observational studies with
RWD analysis from more than 377.943 patients collected in collaboration with 4.377
investigational sites distributed in 26 countries around the world has led to the
identification of the key factors to ensure the quality of the RWD and RWE produced on
behalf of the promoters of each study.

» For quality of RWD it is intended to:
v" avoid bias of results using an appropriate study design and an adequate data analysis;
v' assure authenticity, completeness and validity of the data;
v assure the compliance to the applicable regulations and rules (Figure 2).

RESULTS

» Each observational study in a real-world setting requires a systematic approach to
answer a question of scientific value.
Figure 2: ICH-GCP core principles as applicable in observational
» Each study design is unique and shaped considering the scientific questions to be research
replied, the study objectives, the data sources, the data variables and the consistency of
RWD collected in the database with the study design elements.

* The database quality is reached combining validated automatic checks performed on the
data entered in the electronic Case Report Form (eCRF) and offline and manual checks oLt CHLCRE
done on the database extracted at defined stages of each study during the cleaning -
waves (Figure 3).

* The integration between the data analysis performed on the quality of database in terms . oprus CHECRE
of data entry, the queries raised and resolved, the consistency of data collected with the e - ————— e
study objectives and the oversight on the investigational sites driven by the information Dm
provided by the analysis performed on the database itself contribute to the quality of
RWD. *

+ The statistical processing of data with the choice of the suitable methodology is
fundamental also for the generation of valuable RWE.

» Based on the above considerations, it has not been established a relevant relationship
between the study design setting including the number of patients, the countries involved
and investigational sites, the number of monitoring visits and the number of checks
implemented in the eCRF study with the quality of RWD. Figure 3: Factors contributing to database quality

« The key factors that contribute to the quality of RWD are reported in Figure 4.

CONCLUSIONS T

Sl phmrivey wred dvidorion o g

« It follows that to produce RWE valuable for the decision-making process at least T et e
the following elements have to be considered: % B
v the definition of standardized processes aimed to ensure the GxP compliance of byt il AR Tl

the processes at the Contract Research Organization (CRO);

v’ the use of validated computerized systems at investigational sites and by the
CRO and the Sponsor;

L | Tiais ¢ -
TP . . . . . Jald LTy Cuiia Lise
v the definition of process indicators useful for the monitoring of the quality of e et Dt A beboamatics. uova epebens Do & rdcmation
il PR = DALY [TTTTY, T Sep——

RWD on-site, during Source Data Verification (SDV), and off-site by centralized
monitoring and data analysis;

Comis Heper st s
gt g o s

W& R

v the training of the study team, Investigators and site staff on ICH-GCP —//
requirements and ALCOA++ principles;
v the collaboration with the Investigators responsible for the oversight at the
investigational sites and for the data collection. Figure 4: Key factors contributing to data quality
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"' AGILE VALIDATIONS

Nnubilaria

Superare 'approccio monolitico per efficientare la validazione
degli studi clinici, adottando e adattando la metodologia Agile,
continuando a garantire la completa compliance del sistema.

La metodologia Agile B un approccio iterativo nel processo di delivery di un progetto, che si
concentra su rilasci continui che incorporano il feedback del cliente,

La capacita di adattarsi, durante ogni iterazione, favorisce la velocita e Fadattabilith,

Ouesto approccio & diverso da un approceio lineare, basato sul modelo a cascata, che segue un
percorso pradefinite con deviazioni limitate,

Con i clienti e le aziende che oggi richiedonp risposte e camblamenti rapidi, I'agile fornisce la
flessibilita per adattarsi e iterare durante il processo di sviluppo.

Il Metodo - attivita/requisiti:

La validazione avviene per blocchi o0 macroaree, consentendo di suddividera il processo in vari
step [sprint] che possono sovrapporsi temporalimente, riducendo cosi la durata complessiva dalla
timeline, oppure essere indipendenti tra loro per garantire una maggiore flessibilita e rispondere
meglio alle esigenze del clignte. Queste asigenze possono riguardare sia | tempi di rilascio,
radozione di rilasci graduati o la raccolta di requisiti da diverse fasi o fonti. Inocltre, lapproccio a

blacchi favorisce un migliore "change control® @ una maggiore qualitd, con Nubilaria che prevede

test di regressione su ogni blocco nelle varie iterazioni,

Differenza dal metodo agile “puro”:

Nel metodo agile. gli sprint sono definiti in base al tempo, mentre nel nostro processo sona
strutturati in base all'oggetto ([come macroaree dello studio o funzioni specifiche).

Output/Risultati: Timeline.

Pre-requisiti:

E essenziale poter suddividere il software o lo studio in aree ben
distinte, sia in termini di funzionalitd che di codice sorgente, al fine
di garantire test coverage e compliance. con la validazione che
avwiena per blocchi. Il processo di sviluppo e validazione devano

lavorare in sinergia per raggiungere questo obiettive.

Requirements Reports Validation 1.2
Collection and

Development 1.2

Customizations

Requirements Freawa Validation 1.1

Collection and sov

Development 1.1

Requirements Validation 1.0
= Ligar Intariace

Collection and Profies and Granta

Development 1.0 CAF Layond

Baluardo Alfonso la Marmora 13, 28100 Novara [NO). Italy

Nubilaria Srl

Grazie alla sovrapposizione degli sprint con la metodologia
appositamente adattata, i 45 giorni di lavoro si concentrano in
una finestra temporale di soli 27 gierni lavorativi effettivi,
ottenendo un'efficienza che rappresenta un terzo del totale

dellattivita lavorativa non ottimizzata con questo metodo,
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Successful factors for selection,
validation and maintenance
of GxP Cloud Solution

01 Cloud provider selection:

» Clear definition of intended use

» Market research based on client requirements

» Request for Proposal (RfP) creation

» Development of a vendor response evaluation model
» Demo of the solution

» Assessment report

L 02 Cloud Provider Qualification:

: » Interdisciplinary teams during the audit
N\ AN » Regulatory expertise of the supplier

g e » Focus on Security processes
H » Service Level Agreements (SLA)
N, » Detailed verification of software development processes and validation
S.huoo > Release Management
NN "xx » Verification of Support processes
03 Implementation and Validation of Cloud Solution:
L] '\\é - -\‘
SRR SO » Focused validation strategy
~ e N ‘_;?\'-*..n » Supporting robust project governance
S ot \ » Partecipation in process redesign
3 » ., 3 Utilizing configuration workshops
3 . .. = »leveraging supplier validation documentation
1 . . “ »Development of operational procedures
04 Use & Maintenance of Cloud Solution:
m E » Structured change control process
S| ; » Verification of vendor-provided release documentation
3 » Defining a periodic Service Level Agreement (SLA)
0] % e verification process
[= z gstep.it | @



LAVORO

Le soft skillsrichieste
dal mondo del lavoro 2027

a maturita professionale non e
caratterizzata solo da competen-
ze tecniche ma anche, e soprat-
tutto, da competenze trasversa-
li, le cosiddette soft skills.

In un mondo sempre piu VUCA (volatile,
incerto, complesso e ambiguo) [1], una
delle chiavi fondamentali per crescere
professionalmente consiste nell'aggior-
narsi costantemente in merito alle com-
petenze richieste dal mondo del lavoro
che, oggi piu di ieri, € in rapidissimo e
continuo cambiamento.

Nell'aprile 2023, il World Economic Forum
ha pubblicato il “Future of Jobs 2023” [2],
documento che esamina il futuro del lavo-
ro e le competenze richieste fino al 2027.
Per approfondire e favorire il confronto
su questo tema, SIMeF, in collaborazione
con il Gruppo Italiano Data Manager -

o

A,

Strategic Foreslght#TL

oY,

coordinatori di ricerca clinica (GIDMcrc)
e Lorenza Moscarella, ha organizzato un
webinar, tenutosi lo scorso 9 maggio, dal
titolo ‘Le Soft Skills Richieste dal Mondo
del Lavoro 2027

Lorenza, consulente di carriera, team coa-
ch, formatore life skills, precedentemente
manager affari regolatori in azienda far-
maceutica, ha dettagliato con entusiasmo,
le dieci competenze fondamentali, defini-
te dal World Economic Forum “life skills”,
che saranno richieste dal mondo del lavo-

ro nei prossimi cinque anni, fino al 2027:

1. pensiero analitico: la capacita di for-
nire e produrre dati per le decisioni
aziendali;

2. pensiero creativo: la capacita di utiliz-
zare strumenti e tecniche per innovare e
risolvere problemi in modo innovativo;

3. resilienza, flessibilita e agilita: la ca-
pacita di gestire il raggiungimento degli
obiettivi nonostante le sfide costanti;

4. motivazione e autoconsapevolezza: la
capacita di gestire la propria motiva-
zione e comprendere gli obiettivi per-
sonali e professionali;

5. curiosita e apprendimento perenne:
la capacita di imparare costantemente
in un mondo in cui la conoscenza ha
una durata limitata;

6. competenza tecnologica: la capacita
di conoscere ed utilizzare le nuove tec-
nologie in modo funzionale ai propri
obiettivi;

7. affidabilita e attenzione ai dettagli: 1a
consapevolezza di sé stessi e la capaci-
ta di prestare attenzione ai dettagli;

8. empatia e ascolto attivo: la capacita di
comunicare efficacemente e risolvere i
conflitti;

9. leadership e influenza sociale: la ge-
stione delle relazioni come leader o
collaboratore per influenzare il rag-
giungimento degli obiettivi;

10. controllo qualita: la capacita di gesti-
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re e valutare il livello qualitativo di un
prodotto o servizio.

Secondo il rapporto “Future of Jobs 2023”
del World Economic Forum, il 50% dei
dipendenti avra bisogno di aumentare le
proprie competenze entro il 2025 [2] e, in
parallelo, per il 40% dei lavoratori le “life
skills” cambieranno nei prossimi cinque
anni [2]. Si evince, la sempre maggiore
necessita di sviluppare resilienza appli-
cata al mondo lavorativo e professionale
(intesa come la capacita di un individuo
di adattarsi e di affrontare e superare un
evento, un periodo di difficolta e di cam-
biamento), cosi come il bisogno di stare al
passo con le nuove tecnologie.

Il documento evidenzia anche le compe-
tenze piu innovative, in crescita dal 2023
[2]:

- intelligenza artificiale (IA) e big data:
la conoscenza e 'uso funzionale dell'TA
per raggiungere obiettivi specifici;

- gestione del talento: la capacita di
estrarre il meglio dai collaboratori;

- orientamento al servizio e servizio
clienti: la capacita di ascolto attivo, pri-
oritizzatine dei compiti, comunicazione
e gestione del tempo.

11 settore delle scienze della vita € uno di
quelli su cui le nuove tecnologie e i cam-
biamenti di mercato impattano maggior-
mente; i ruoli professionali evolvono e
cambiano velocemente per effetto di:

+ blockchain;

- intelligenza artificiale;

+ industria 4.0 e 5.0.

La seconda parte del webinar ha favorito
un vivace scambio dialettico a cui hanno
partecipato: Celeste Cagnazzo, presidente
GIDMcrc, Laura Patrucco, presidente As-
sociazione Scientifica per la Sanita Digi-
tale (ASSD) e Francesco Butti, consigliere
SIMeF. Celeste, Laura e Francesco hanno
risposto alle seguenti domande:

» Quanto cambiera il volto delle scienze
della vita con il 5.0 e I'TA?

» Quanto non affiancarsi al mondo che
evolve puo impattare il mondo della ri-
cerca clinica?

+ Quanto per le aziende conta aggiornarsi
alle competenze che il World Economic
Forum prevede fondamentali al mondo
del lavoro?

Rimanere fermi significa rischiare di di-
ventare “obsoleti”; la chiave per avere
successo consiste nel migliorarsi ed ag-
giornarsi costantemente, non solo indivi-
dualmente, ma anche in collaborazione
con i propri gruppi di lavoro e la rete pro-
fessionale.

Insomma, competenze per la vita e
networking: gli ingredienti per una cre-
scita autentica in pieno confronto tra-
sversale!

E Tu, cosa stai gia facendo per aggiornarti
alle nuove competenze richieste dal mer-
cato del lavoro?

Vuoi scoprire come prepararti al futuro?
Di seguito la registrazione del webinar.

Marisa Le Donne
Lorenza Moscarella
Stefano Stabile

Riferimenti:

[1] - Baran BE, Woznyj HM. Managing VUCA:
The human dynamics of agility. Organ
Dyn. 2020 Aug 20:100787. doi: 10.1016/j.org-
dyn.2020.100787. Epub ahead of print. PMID:
32843777; PMCID: PMC7439966.

[2] - https://wwwweforum.org/publications/
the-future-of-jobs-report-2023/
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FARMACOVIGILANZA

Farmacovigilanza e qualita
in farmacovigilanza:
sinergie a confronto

ono ormai passati pit di 60 anni
dalla tragedia della talidomide,
evento che ha portato alla na-
scita della farmacovigilanza. Il
settore ha visto una lenta evo-
luzione passando da una semplice re-
gistrazione di informazioni di sicurezza
al sempre maggior coinvolgimento del
dipartimento nelle attivita aziendali. Gli
ultimi anni, tuttavia, hanno visto un’ac-
celerazione in tale cambiamento legato
alla crescente complessita dellindu-
stria farmaceutica, complessita che e
stata accentuata dalla rivoluzione digi-
tale. Ma una realta cosi mutevole esige
la creazione di nuovi processi di Far-
macovigilanza e la rapida evoluzione
di quelli esistenti. Come garantire che
questo avvenga con il rigore necessario
ad assicurare l'attendibilita dei dati rac-
colti, la tempestivita delle analisi fatte e
lefficacia delle azioni intraprese al fine
di assicurare la sicurezza dei farmaci?
E necessario favorire l'instaurarsi di un
circolo virtuoso di miglioramento con-
tinuo in cui i processi risultino sempre
piu efficaci e garantiscano standard
qualitativi sempre piu alti.

Gli artefici di questo auspicabile sce-
nario sono proprio le funzioni di
Farmacovigilanza e Assicurazione
Qualita, che interagendo tra loro per-
mettono la realizzazione di un efficace
sistema di farmacovigilanza supporta-
to da un robusto sistema di qualita.

Gia nel 2012 un intero modulo delle
Good Pharmacovigilance Practices
(principale riferimento normativo eu-
ropeo del settore) e stato dedicato alla
qualita in farmacovigilanza richieden-
do ai titolari Autorizzazione all' Immis-
sione in Commercio di garantire la

presenza di un sistema di farmacovi-
gilanza costruito secondo determinati
standard di qualita.

A distanza di piu di dieci anni, tutte le
aziende farmaceutiche per far fronte
a questo nuovo scenario si sono dota-
te di dipartimenti di Assicurazione di
Qualita in farmacovigilanza che col-
laborano costantemente con i dipar-
timenti di Farmacovigilanza al fine di
assicurare la funzionalita del sistema
e la conformita ai requisiti normativi.
Analizzando il sistema di farmacovigi-
lanza in ogni sua parte, &€ quindi possi-
bile comprendere che ciascun proces-
so/attivita puo essere sempre valutata
da due punti di vista complementari:
farmacovigilanza e qualita. La siner-
gia e lo scambio di informazioni tra i
due dipartimenti risultano determi-
nanti per I'implementazione di siste-
mi qualitativamente solidi ed in grado
di adattarsi ai cambiamenti.

Proprio per garantire una completa
visione di processi critici o nuovi per
il settore o per fornire nuovi spunti di
riflessione in merito a tematiche gia
note, € stata istituita una collaborazio-
ne tra il sottogruppo di lavoro GIQAR
QA in Farmacovigilanza ed il gruppo di
Lavoro di Farmacovigilanza E. Monta-
gna. Tale collaborazione permettera di
promuovere eventi rilevanti per le due
aree, in grado di approfondire temati-
che di interesse grazie alla molteplicita
di conoscenze afferenti ai due gruppi.

Ci auguriamo che gli eventi proposti
possano portare un valore aggiunto
nella conoscenza della materia e nuo-
vi spunti di riflessione applicabili all'o-
perativita.

Il Giornale della SIMeF 23

Grazia Sirizzotti

Associate Director, AHoPS, Patient
Safety (PS) - Italy - Gilead Sciences S.r.1.
- Gruppo di Lavoro di Farmacovigilanza
E. Montagna SIMeF ETS

Pierluigi Crisa

Director - Pharmacovigilance,
Promotional and Scientific Service,
Italy -Eli Lilly Italia S.p.A.- Gruppo
di Lavoro di Farmacovigilanza E.
Montagna SIMeF ETS

Stefania Dellon

Affiliate Safety Manager - Idorsia
Pharmaceuticals Italy s.r.1.- Gruppo
di Lavoro di Farmacovigilanza E.
Montagna SIMeF ETS

Domenico Frescura

Affiliates Partner Manager —
Chiesi Farmaceutici S.p.a - Sotto-
gruppo di Lavoro GIQAR QA in
Farmacovigilanza SIMeF ETS

Domenico Mercadante

GVP Quality Assurance Manager
- Angelini Pharma S.p.a - Sotto-
gruppo di Lavoro GIQAR QA in
Farmacovigilanza SIMeF ETS

Daniela Rota

Operations Manager — GVP Compliance,
Senior Associate Partner -PQE Group

- Sotto-gruppo di Lavoro GIQAR QA in
Farmacovigilanza SIMeF ETS



Per una svista, questo articolo era
comparso sul numero precedente,

privo delle figure di riferimento.
Scusandoci con gli autori e con i
lettori, lo ripubblichiamo nella
sue versione integrale.

ASSOCIAZIONI

La collaborazione trale Associazioni
dei Pazienti e le Aziende Farmaceutiche
in Italia: sinergie virtuose
per un moderno Sistema Salute

Premessa

L'attuale Sistema Salute sta evolvendo verso
un modello dinamico e integrato che vede
il paziente sempre piul protagonista e con-
sapevole del proprio ruolo e del valore della
propria prospettiva nelle politiche sanita-
rie, interagendo con i diversi interlocutori.
Per questa evoluzione le Associazioni dei
Pazienti (AdP), in rappresentanza dei biso-
gni dei Pazienti e dei loro Caregivers, ope-
rano sempre di pitt in collaborazione con
le Aziende Farmaceutiche (Aziende) lungo
tutto il percorso del ciclo di vita dei far-
maci: dalla definizione degli studi clinici,
all'ottimizzazione dei percorsi del Paziente
per favorire 'accesso precoce alla diagnosi,
fino ai trattamenti disponibili ed in fase di
sviluppo. Queste collaborazioni includono
anche le campagne di sensibilizzazione
sulla malattia per aumentare la consapevo-
lezza e la responsabilizzazione di Cittadini
e Pazienti, lo sviluppo di servizi a supporto
di Pazienti e Famiglie per la gestione delle
terapie e lottimizzazione dell'aderenza tera-
peutica specie per le malattie croniche.

Nonostante ambiti e modalita di collabora-
zione fra Aziende, Associazioni dei Pazien-
ti e Pazienti Esperti siano definite in modo
chiaro e dettagliato nel Codice Deontologi-
co Farmindustria (1) dell’Aprile 2022 (pun-
to 4.6) e sia largamente condiviso il valore
e 'importanza di rafforzare tale collabora-
zione, le Aziende sono ancora in una fase
trasformativa per quanto riguarda l'iden-
tificazione al loro interno di funzioni de-
dicate per cogliere tutte le opportunita di
questa possibile collaborazione.

Considerando questo un aspetto di interes-
se crescente, il Gruppo di Lavoro Patient
Partnership (GdL PP) di SIMeF (Societa
Italiana di Medicina Farmaceutica -SIMeF
ETS) ha iniziato un percorso di analisi e
di comprensione su come le Aziende del
comparto farmaceutico si stiano struttu-
rando per collaborare efficacemente con

le Associazioni dei Pazienti nello sviluppo
e definizione di attivita e progetti, attivan-
do un’indagine su tale tema.

Lindagine SIMeF:
obiettivi
e metodologia

Il GAL PP - in collaborazione con IQVIA,
che da alcuni anni ha attivato un osser-
vatorio “Patient Voice” (2) coinvolgendo
un campione di 96 AdP di diverse aree di
patologia, con l'obiettivo di monitorare le
loro attivita svolte in collaborazione con le
Aziende ed i loro bisogni non ancora co-
perti dalle stesse - ha realizzato un’inda-
gine (“COMPASS PATIENT ADVOCACY”) a
livello nazionale rivolta alle Aziende Far-
maceutiche con l'obiettivo di avere una fo-
tografia di questo scenario in evoluzione.

Il questionario € stato inviato ad un pa-
nel di 64 Aziende Farmaceutiche Italiane
e Multinazionali Estere con filiale in Ita-
lia e 22 Aziende (34%) hanno risposto nei
tempi previsti. Fra le Aziende che hanno
partecipato all'indagine, 7 sono rappre-
sentate nell’elenco delle prime 10 che con-
tribuiscono al supporto non condizionato
delle attivita delle AdP in Italia (3)

I principali risultati
dell'indagine

Le strutture dedicate alla Patient Part-

nership/Advocacy

Le Aziende sono organizzate per le relazio-

ni con le AdP in differenti modi (Figura 1):

- circa 2/3 hanno una funzione dedicata:
tuttavia solo in 1 caso su 3 si tratta di una
funzione specifica definita Patient Par-
tnership/Advocacy/Patient Engagement
(37%), negli altri casi le risorse afferi-
scono alla Direzione Medica (21%), al
Public Affairs (21%) o ad altre funzioni
(Comunicazione, Market Access);

- nelle rimanenti Aziende non ci sono fun-
zioni dedicate ed ¢ la Direzione Medica che
guida le attivita di patient partnership/ad-
vocacy, in parte in collaborazione con altre
funzioni (Market Access, Public Affairs).

Nelle Aziende pil grandi (oltre 500 dipen-
denti) nella maggior parte dei casi ci sono
piu persone dedicate (2-5 persone), men-
tre le Aziende pilu piccole (meno di 500
dipendenti) hanno principalmente (83%)
solo 1 persona dedicata.

In prevalenza nelle Aziende (86%) esisto-
no delle procedure/protocolli che regola-
no le attivita di collaborazione con le AdP.

Figura 1. Presenza di funzioni/team dedicati alla collaborazione con le Associazioni dei

Pazienti/Pazienti Esperti Certificati
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Collaborazione con le Associazioni dei
Pazienti ed i Pazienti Esperti

E’ diffusa lesperienza di collaborazione fra
Aziende e AdP, meno frequente invece la col-
laborazione con Pazienti Esperti: quasi tutte
le Aziende (95%) collaborano con le AdP, il
77% in modo continuativo, mentre meno
della meta (41%) collabora con Pazienti
Esperti e solo il 14% in modo continuativo.

La maggior parte delle attivita avvengo-
no con sponsorizzazioni non condizio-
nanti di attivita delle AdP (95%), ma sono
frequenti anche i contratti di consulenza
(63%) e le erogazioni liberali (57%).

L'area di maggiore collaborazione & I'On-
cologia, a seguire Ematologia, Neurolo-
gia, Malattie Rare ed Immunologia.

Le attivita realizzate in collaborazione
con le Associazioni dei Pazienti

In generale, le principali attivita riferi-
te dalle Aziende confermano il quadro
emerso dallindagine condotta sulle AdP
(Patient’s voice IQVIA) e riguardano prin-
cipalmente attivita legate a campagne di
comunicazione e sensibilizzazione sulla
malattia (95%), progetti di advocacy (86%),
advisory board (62%) e consulenze su te-
matiche/progetti specifici (57%), attivita di
formazione (52%) oltre che servizi a sup-
porto dei Pazienti e delle Famiglie (43%).

Molto piu rilevante la varieta e il numero
di progetti realizzati dalle Aziende di me-
die-grandi dimensioni rispetto alle Azien-
de piu piccole.

E’ interessante osservare come il coinvol-
gimento delle AdP avvenga su tutto I'arco
del ciclo di vita dei prodotti (vedi figura 2):
dalle fasi precedenti il lancio (ricerca cli-
nica fasi I-III), alle fasi successive al lancio
(processi HTA, studi di Real World Eviden-

ce, PDTA e progetti di politica sanitaria,
studi di preferenza), fino ai servizi per i
pazienti, che rappresentano l'area delle at-
tivita piu diffuse, trasversali a tutte le fasi.

Rilevanza della collaborazione con le As-
sociazioni dei Pazienti ed aree di miglio-
ramento

Non ancora totalmente condiviso all'inter-
no delle Aziende il valore della collabora-
zione con le Associazioni dei Pazienti: cir-
cala meta delle Aziende intervistate (52%)
riferisce che all'interno dell’Azienda stes-
sa c’e una forte consapevolezza dell'im-
portanza della collaborazione con le AdP,
percentuale che sale al 64% nelle Aziende
che hanno una funzione dedicata. Per le
restanti la consapevolezza e piu debole e -
nel 5% dei casi - € mancante.

Alla domanda su cosa potrebbe favorire la
collaborazione fra Aziende e AdP appare
fondamentale per tutti operare in modo
sinergico sull'intero “Sistema” conside-
rando alcuni aspetti prioritari:

1.rafforzare lorganizzazione, la cultura ma-
nageriale e il network delle AdP (71%):
un mondo oggi ancora frammentato e
variegato, che ha gia avviato un processo
di crescita e di strutturazione e che puo
ulteriormente consolidarsi per favorire
il dialogo con gli altri interlocutori del Si-
stema Salute;

2.promuovere maggiore chiarezza e un ag-
giornamento del quadro normativo per
favorire maggiore apertura e proattivita
da parte delle Aziende nello sviluppo del-
le attivita congiunte (67%);

3.infine, istituire figure/team dedicati alla
Patient Partnership/Advocacy (62%) e
rafforzare la cultura e le sinergie interne
allAzienda, aspetto particolarmente sot-

Figura 2. Le attivita per le quali sono coinvolte le Associazioni dei Pazienti e il ciclo di
vita dei prodotti
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tolineato dalle Aziende che non hanno
ancora funzioni dedicate (50%).

Considerazioni
finali

L'analisi dei risultati dell'indagine COM-
PASS PATIENT ADVOCACY mette in
evidenza un quadro ancora in forte
evoluzione, dove appare sempre pil ri-
conosciuta l'importanza della collabo-
razione fra Aziende Farmaceutiche ed
Associazioni dei Pazienti nello sviluppo
di iniziative ed attivita a supporto del Si-
stema Salute: dalla produzione di eviden-
ze cliniche, all'ottimizzazione dei percorsi
diagnostico terapeutici, alle campagne di
informazione e sensibilizzazione sulla pa-
tologia, fino allo sviluppo di servizi a sup-
porto di pazienti e famiglie.

Tuttavia, molti sono gli spunti di rifles-
sione che nascono dallindagine da cui
emerge quanto ancora sia necessario ope-
rare per potenziare la collaborazione tra
Aziende ed AdP sin dalle prime fasi del
ciclo di vita di un farmaco.

Per il futuro si auspica la crescita mana-
geriale delle Associazioni dei Pazienti che
vogliano diventare interlocutori attivi per
la co-creazione di strategie e progettualita
nel Sistema Salute, funzioni aziendali de-
dicate alla Patient Partnership/Advocacy
con maggiore cultura e sinergia fra le fun-
zioni interne e, per concludere, piu in ge-
nerale una maggiore chiarezza e apertura
del quadro normativo.

Su questi aspetti il GdL PP continuera a
mantenere alta I'attenzione per monitora-
re I'evoluzione di questo contesto di colla-
borazioni virtuose a favore di un Sistema
Salute efficace e sostenibile.

I1 Gruppo di Lavoro Patient Partnership
in collaborazione con IQVIA

Note

1.1 rapporti tra le Aziende Farmaceutiche,
le Associazioni dei Pazienti e i Pazienti
esperti (4.6-4.7 del Nuovo Codice Deonto-
logico di Farmindustria)

2.“IQVIA Patient Voice” Studio realizzato
nei mesi di Novembre-Dicembre 2023
da IQVIA su 96 Associazioni dei Pazienti
in diverse aree terapeutiche finalizzato a
mappare le loro attivita e i loro bisogni

3. “IQVIA Analisi ToV 2023”
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