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EDITORIALE

Nel dinamico ambito della ricerca scienti-
fica e delle scienze biomediche, il concetto
di “apertura”, inteso come la disponibilita
ad abbracciare nuove idee, avventurarsi
in aree inesplorate e superare i confini
nazionali, e fondamentale per promuove-
re I'innovazione e il progresso. Ed € pro-
prio nel concetto di apertura, sotto forma
delle declinazioni appena riportate, che
ho trovato la chiave di lettura di questo
numero de “Il Giornale della SIMeF”.

Nel panorama in continua evoluzione
della ricerca clinica, gli endpoint digitali
stanno emergendo come un'opportunita
di progresso. Queste nuove misure, deri-
vate dalle tecnologie digitali per la salute,
offrono una precisione e una compren-
sione senza precedenti degli esiti dei pa-
zienti. Tuttavia, se da un lato e abbastanza
intuibile come il minor impatto sulle at-
tivita quotidiane e la possibilita di coin-
volgere popolazioni pit ampie e rappre-
sentative suscitino grande interesse nei
confronti degli endpoint digitali da parte
dei pazienti e delle Industrie Farmaceu-
tiche, dall’altro c’¢ da considerare il tema
della standardizzazione, validazione e
accettazione regolatoria. Questo e molto
altro sul tema degli endpoint digitali vie-
ne affrontato nell'articolo di apertura di
questo numero della rivista.

Mario Spione
SIMeF

Sempre in materia di evoluzione della ri-
cerca clinica e di trasformazione digitale
in sanita, aumentando sempre di piu le
possibilita di generare dati che riflettano
veramente le esperienze dei pazienti nel
mondo reale, cresce sempre di pit1 I'enfasi
sulla Real World Evidence (RWE). Di conse-
guenza, a chi oggi si appresta a generare
evidenze con metodologia osservaziona-
le, viene richiesta un’adeguata formazio-
ne, affinché il rigore del metodo scienti-
fico non venga messo in discussione. E
su questi presupposti che & nata la RWE
Academy, un percorso formativo giunto
alla sua seconda edizione, volto ad appro-
fondire il ruolo della RWE nella ricerca
clinica e nello sviluppo farmaceutico, con
un focus metodologico, regolatorio e sul-
le innovazioni tecnologiche applicate alla
sanita.

E parlando di formazione, a proposito
di apertura ad esplorare nuove aree, in
questo numero del giornale diamo spazio
a due programmi formativi molto am-
biziosi, MSLab e Mentoring, che sono la
testimonianza di come SIMeF ETS si stia
spingendo ad aggiungere ai seminari e
corsi di formazione tecnica, da sempre
fiore all'occhiello tra le attivita proposte,
programmi piu afferenti alle soft skills ne-
cessarie per avere successo nella Medici-
na Farmaceutica.

Non mancano infine i resoconti degli
eventi organizzati dai nostri GdL e l'ormai
consueta rubrica master Mind.

In conclusione, questa edizione € una te-
stimonianza dell'evoluzione continua di
SIMeF ETS, una Societa sempre pil dina-
mica e interconnessa nel panorama della
ricerca biomedica.

Speriamo che attraverso la lettura di que-
sto numero possiate sperimentare un'e-

splorazione stimolante dei temi trattati.

Buona lettura!

La SIMeF ETS e tra i beneficiari dei proventi del
5 per mille dell'IRPEF.

E sufficiente apporre la propria firma ed indica-
re, sulla dichiarazione dei redditi, nel riquadro
sostegno degli enti del terzo settore iscritti nel
RUNTS di cui all'art. 46, C. 1, del D.LGS. 3 luglio
2017, N. 117, il Codice Fiscale della Societa Ita-
liana di Medicina Farmaceutica ETS che e
97136010150.

Grazie al tuo aiuto concreto proseguiremo il
nostro impegno di coordinamento di iniziative
per sostenere la ricerca scientifica.

Per informazionti:
Segreteria SIMeF: +39-039-9639115
e-mail: segreteria@simef.it




DIGITAL HEALTH

Digital Evidence e Digital
Endpoints: un nuovo paradigma
per laricerca clinica,
la prevenzione e la cura

Introduzione: la crescen-
te digitalizzazione nella
ricerca clinica e nella pre-
venzione

La ricerca clinica sta subendo una tra-
sformazione digitale significativa: tec-
nologie come dispositivi indossabili,
smartphone con relative app e se~nsori
remoti stanno rivoluzionando il modo in
cui vengono raccolti i dati dei pazienti,
migliorando la quantita e qualita delle
informazioni e riducendo l'impatto sulle
normali attivita dei pazienti. Al centro di
questa rivoluzione c’e la Digital Eviden-
ce, ovvero l'insieme di prove generate da
strumenti digitali per supportare decisio-
ni cliniche e regolatorie.

Questa evoluzione porta con sé nuove op-
portunita, ma anche sfide legate alla stan-
dardizzazione, validazione e accettazione
regolatoria. Tra i protagonisti di questo
cambiamento troviamo i Digital Endpoin-
ts, variabili misurate in continuo che stan-
no ridefinendo il modo in cui studiamo le
malattie e valutiamo i trattamenti.

Dal punto di vista del paziente, la possibi-
lita di essere seguito nel suo percorso cli-
nico senza dover necessariamente recarsi
in un ospedale € una opportunita gene-
ralmente molto apprezzata. Dal punto di
vista della azienda farmaceutica, I'approc-
cio al clinical trial parzialmente decentra-
lizzato & interessante in quanto permette
di raggiungere e coinvolgere una popo-
lazione maggiore. La possibilita di rac-
cogliere dati distribuiti in continuita nel
tempo, attraverso misurazioni ripetute a
intervalli frequenti e regolari (dati longi-
tudinali) permette al ricercatore di ana-

lizzare l'evoluzione di uno stato di salute o
di una patologia, invece di avere solo una
serie di “fotografie” statiche nei momen-
ti della visita. Come vedremo in seguito,
questi dati longitudinali sono la vera rivo-
luzione della ricerca clinica.

I dispositivi digitali hanno anche un ruolo
fondamentale nella cura e nella preven-
zione in numerosi ambiti terapeutici. Un
esempio illuminante é illustrato in un re-
cente articolo di Chen et al. !, che si foca-
lizza sulle importanti sfide sociali e sulla
crescente pressione sui sistemi sanitari
correlate all'aumento dell’aspettativa di
vita. In questo ambito, le tecnologie di-
gitali offrono un enorme potenziale per
passare dalle routine mediche tradiziona-
li alla medicina a distanza, trasformare la
nostra capacita di gestire la salute e l'in-
dipendenza nelle popolazioni che invec-
chiano, e aiutare gli anziani a monitorare
la propria salute e mantenere I'indipen-
denza a casa.

Cosa sono i Digital En-
dpoints?

Un Digital Endpoint e un outco-

me clinico misurato tramite
tecnologie digitali: parametri misurabili
rilevati attraverso strumenti digitali, che
sostituiscono o affiancano gli endpoint
tradizionali negli studi clinici. I Digital
Endpoint possono includere metriche di
attivita fisica, qualita del sonno, parame-
tri cardiaci, capacita respiratoria e altri
parametri rilevanti per specifiche pato-
logie. La Digital Evidence (o “evidenza
digitale”) € un concetto piu ampio: si ri-
ferisce a qualsiasi dato digitale che possa
supportare decisioni cliniche, regolatorie

Il Giornale della SIMeF 4

o di sviluppo di farmaci. Puo includere Di-
gital Endpoints, ma anche altri tipi di dati
generati da dispositivi digitali, database
sanitari, real-world data, ecc. .

A differenza degli endpoint tradizionali,
rilevati durante visite in ospedale (es. una
misurazione della pressione arteriosa), i
Digital Endpoints catturano dati in tempo
reale nella vita quotidiana dei pazienti.
Pensiamo ad esempio ad un braccialetto
che monitora i passi di un paziente con
sclerosi multipla per valutare la mobilita,
0 a un’app che registra la qualita del sonno
in un trial su disturbi neurologici. La dif-
ferenza sta nella continuita: mentre una
visita in clinica offre una misura puntuale
- come una fotografia - i dispositivi digita-
li producono l'equivalente di un film, con
migliaia di dati raccolti nel tempo, anche
piu volte al secondo. Questo approccio
permette di osservare le condizioni di sa-
lute e l'evoluzione di una malattia con un
dettaglio senza precedenti, superando i li-
miti delle misurazioni episodiche.

Definizione EMA: Un Digital Endpoint
(una variabile precisamente definita, de-
stinata a riflettere un outcome di interesse
e analizzata statisticamente per risponde-
re a una specifica domanda di ricerca) e
derivato da o include una misurazione di-
gitale.

I Digital Endpoints possono essere:

- valutazioni degli outcome clinici (Clini-
cal Outcome Assessments - COAs), il cui
valore clinico viene stabilito de novo

 biomarcatori (biomarkers), per i quali e
possibile stabilire una relazione affida-
bile con un outcome clinico esistente.



I1 passaggio da Clinical
Endpoint a Digital En-
dpoint: esempio

Per chiarire la transizione da En-
dpoint Clinico a Endpoint Digitale consi-
deriamo un esempio relativo ai trial clini-
ci nell’ area terapeutica dell'Ipertensione
Polmonare Arteriosa, periqualil'endpoint
tradizionale & basato sul Six Minutes Walk
Test (6MWT): al paziente viene chiesto di
camminare per 6 minuti in un ambiente
ospedaliero ed un operatore osserva le-
sercizio e misura la distanza percorsa.

La misura viene ripetuta ad intervalli
prefissati (ad esempio ogni due mesi) ed
il cambiamento tra la misura al termine
del trial (ad esempio al mese 6) e la misu-
ra al baseline viene usata come endpoint.
Si nota subito che l'approccio appena de-
scritto, ancorché usato in numerosi trial
clinici ed accettato dalle autorita regolato-
rie, presenta indubbiamente alcuni punti
di debolezza: la misura e episodica, pro-

f
e

grammata ed effettuata in un ambiente
diverso da quelli della vita quotidiana del
paziente.

Tutti questi fattori possono influire sull’e-
sito del test: in modo negativo (il paziente
quel giorno non si sentiva bene o soffriva
di ansia da prestazione, il viaggio verso l'o-
spedale lo ha affaticato) oppure in modo
positivo (il paziente si impegna notevol-
mente per dimostrare a sé stesso e al me-
dico che la terapia sta funzionando).

Questi punti di debolezza sono risolti, o co-
mungque attenuati, passando ad una misu-
ra digitale in continuo, ottenuta con un di-
spositivo digitale basato su accelerometri
e altri sensori. Il dispositivo, sotto forma
di smart watch o smart ring, traduce le ac-
celerazioni misurate dagli accelerometri
(raw data, o dati grezzi) in misure dell’at-
tivita fisica del paziente come numero di
passi, intensita dellattivita e altro (i dati
derivati). I dati digitali (grezzi e/o deriva-
ti) dei partecipanti al trial clinico vengono
trasmessi in automatico ad una apposita
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piattaforma centralizzata che permette
sia allo sponsor che al medico di analiz-
zarli e di monitorare i pazienti, e sono uti-
lizzati per calcolare il Digital Endpoint, che
a questo punto sarebbe in qualche modo
simile all'endpoint clinico originario, ma
basato su una quantita di dati superiore di
molti ordini di grandezza .

In realta ci si puo spingere oltre, utiliz-
zando lo stesso dispositivo per raccoglie-
re la misura di altri parametri vitali del
paziente, come HR (frequenza cardiaca)
e HRV (variabilita della frequenza cardia-
ca), SpO2, temperatura corporea, ECG e
altri: paragonando questi dati con quelli
raccolti nell'approccio tradizionale si nota
I'importante salto di qualita e quantita che
spiega il crescente interesse per i Digital
Endpoint.

Chi volesse avere una visione dettagliata
dei numerosi endpoint gia codificati puo
accedere alla “Library of Digital Endpoin-
ts” 2 curata da “Digital Health Measure-
ment Collaborative Community (DATAcc)



by the Digital Medicine Society (DiMe)”,
che e una raccolta specificamente focaliz-
zata su studi sponsorizzati dall'industria
su nuovi prodotti medici o applicazioni.
Si tratta di una risorsa che viene conti-
nuamente aggiornata, concepita sia come
risorsa di riferimento sia come un elenco
che la comunita contribuisce a costruire
e mantenere. Essa misura i progressi nel
campo e mette in evidenza il lavoro che
viene fatto per promuovere l'uso di en-
dpoint digitali per accelerare lo sviluppo
di nuove cure.

Finalita, benefici e sfide
dei Digital Endpoints

I Digital Endpoints nascono per

rispondere a una domanda cru-
ciale: come possiamo comprendere me-
glio le malattie osservando i pazienti nel
loro ambiente naturale? La loro finalita
e duplice: migliorare la conoscenza delle
patologie e fornire evidenze robuste per
le autorita regolatorie, come EMA e FDA.
I benefici includono: maggiore precisione
e sensibilita nella rilevazione di outcome
clinici, possibilita di raccogliere dati in
tempo reale e in ambienti reali (real-world
evidence) e riduzione del carico per i pa-
zienti e miglioramento dell'aderenza agli
studi. Non mancano ovviamente le sfide:

+ Validazione analitica e clinica degli stru-
menti digitali: come possiamo essere si-
curi che le misure ottenute (ad esempio il
numero di passi compiuti durante il gior-
no) sono corrette per tutte le categorie
della popolazione interessata, indipen-
dentemente da genere, eta, peso, altezza

ed etnia? E come dimostrare che la mi-
sura ottenuta (ad esempio i passi) riflette
davvero lo stato di salute del paziente?

* Accettazione regolatoria e integrazione
nei processi decisionali delle autorita
sanitarie

- Standardizzazione dei dati e interopera-
bilita tra sistemi

- Il digital divide: non tutti i pazienti san-
no usare smartphone o wearable

+ La privacy: i dati raccolti in continuo de-
vono essere protetti da violazioni.

Tuttavia, queste sfide non sono insormon-
tabili: collaborazioni tra industria, acca-
demia ed enti regolatori stanno traccian-
do la strada.

Approfondimento dei be-
nefici dei Digital Endpoints

Uno studio recente® ha analiz-
zato dati dalla Biblioteca degli
Endpoint Digitali della Digital Medicine
Society (DiMe) e dal registro degli studi
clinici statunitense, ClinicalTrials.gov.
Sono stati considerati piu di 10.000 studi
clinici appartenenti a 3 aree terapeutiche:
cardiovascolare, sistema nervoso centra-
le e diabete. I dati mostrano chiaramente
che i Digital Endpoints permettono di ri-
durre il numero di pazienti arruolati e la
durata dello studio.

Sulla base dei dati e stato sviluppato un
modello di valore netto attualizzato atteso

(eNPV) dei flussi di cassa per lo sviluppo e
la commercializzazione di nuovi farmacie
calcolato il ritorno sull’investimento (ROI)
come rapporto tra l'incremento stimato
nelleNPV e il costo medio di implementa-
zione degli endpoint digitali.

Per gli studi di fase II, l'aumento dell'eN-
PV variava da 2,2 milioni a 3,3 milioni di
dollari, con ROI tra il 32% e il 48% per
indicazione. I benefici netti erano sostan-
zialmente piu elevati per gli studi di fase
III, con laumento delleNPV che variava
da 27 milioni a 40 milioni di dollari, con
ROI da quattro a sei volte I'investimento.
Questo studio dimostra che, nonostante
la necessita di un investimento iniziale
sostanziale, gli endpoint digitali stanno
generando un notevole eNPV (valore net-
to attualizzato economico) e ROI (ritorno
sull'investimento) per I'industria dello svi-
luppo farmacologico.

Gli endpoint digitali non si limitano a pro-
mettere di affrontare alcune delle maggio-
ri sfide che la ricerca clinica di oggi deve
affrontare, ma stanno attivamente cattu-
rando questo valore gia oggi.

Il percorso di verifica e
validazione

Come accennato in precedenza,
gli strumenti su cui si basano i
Digital Endpoints devono superare diverse
fasi di verifica e di validazione. Un primo
framework*, sviluppato nel 2020 e deno-
minato V3 (Verification, Analytical Vali-
dation, Clinical Validation), richiedeva la

Durata Fasell Durata Fase il N. Pazienti Fase Il N. Pazienti Fase Il

Walore Riduzione Walore Riduzione Riduziona Walore Riduzigne Walor Riduziona Riduzione
p tad assoluta predicted essoluta L] predictad assoluts predicted sssoluts %

Cardiovascolare

Non-digitale 14.8

Digitale 11.2 35
Sistema nervoso centrale

Mon-digitals 17.4

Digitale 13.3 432
Diabete

Mon-digitale 13.7

Digitale 10.4 33

21.9 93.0
24.0 17.0 49 22.0 77.7

239 109.3
24.0 18.7 5.2 22.0 94.1

18.2 130.8
24.0 14.2 4.0 22.0 115.6

181.2

15.2 16.4 160.0 N2 11.7
277.0

15.2 13.9 2446 324 1.7
26

15.2 11.6 276.0 35.6 11.7

Tabella 1. Impatto dell’'utilizzo di Digital Endpoints su durata e sample size di studi clinici. Durata degli studi espressa in mesi.

Modificata da DiMasi et al. 3
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Verification

Clinical Validation

Usability Validation

Tabella 2. 11 percorso di verifica e validazione di Digital Endpoints #°

verifica tecnica, la validazione analitica e
la validazione clinica. L'esperienza matu-
rata negli anni seguenti e l'osservazione di
inconvenienti, come errori o dati mancan-
ti, ha portato allo sviluppo di un modello
aggiornato®, denominato V3+, che richiede
laggiunta dalla Usability Validation.

Il prossimo passo: acce-
lerare e ottimizzare 'ado-
zione della Digital Eviden-
ce e dei Digital Endpoints

Come in tutte le fasi di radicale cambia-
mento, anche in questo caso la transizione
richiede capacita, organizzazione e impe-
gno da parte di tutti gli attori del sistema:
aziende farmaceutiche, ricercatori, enti re-
golatori, aziende tecnologiche e associazio-
ni di pazienti costituiscono un ecosistema
complesso e molto interconnesso.

Se ogni progetto viene affrontato in modo
competitivo e se ogni singolo componente
del sistema affronta il cambiamento in au-
tonomia, la transizione andra incontro a
tempi lunghi e al rischio di spreco di risor-
se; per evitare questa eventualita sono nate
societa e gruppi di lavoro che propongono
un approccio collaborativo, basato sulla
condivisione pre-competitiva, sulla stan-
dardizzazione e armonizzazione delle mi-
sure digitali e dei processi che ne guidano la
scelta, la validazione e I'implementazione.

Un esempio concreto in questo senso €
DEEP (Digital Evidence Ecosystem and
Protocols, www.deepmeasures.health).
Questa iniziativa, nata dalla collaborazio-
ne tra industria ed enti regolatori, mira
a standardizzare lo sviluppo dei Digital
Endpoints, basandolo su un modello con-
diviso e standardizzato. Ponendosi come
obiettivo finale quello di migliorare la sa-
lute umana, e constatando che le tecnolo-
gie di salute digitale sono ancora sottou-
tilizzate in questo ambito, che sviluppare
misure digitali incentrate sul paziente &
complesso e costoso, DEEP mira a con-
nettere, non a competere. DEEP collabo-
ra con l'industria farmaceutica, aziende
tecnologiche, fornitori di servizi specia-
lizzati, autorita sanitarie, enti accademici
e gruppi di pazienti per promuovere lo
sviluppo e l'adozione di misure digitali da
utilizzare negli studi clinici.

Conclusioni e invito all’a-
zione

I Digital Endpoints e la Digital
Evidence sono una opportunita
per la ricerca clinica, la prevenzione e la
cura. Le sfide tecniche e regolatorie esi-
stono, ma il loro superamento ¢ alla porta-
ta, grazie a iniziative come DiME e DEEP.

Aziende farmaceutiche e Clinical Rese-
arch Organizations possono fare la diffe-
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IL PERCORSO DI VERIFICA E VALIDAZIONE

Performed prior to testing the technology in human subjects to evaluate
the performance of a sensor technology against pre-specified criteria
and to demonstrate that the sample-level data generated is correct
within the limits of the pre-specified conditions.

LOENGTEIRTENIGEL G Performed at first use in human subjects to evaluate the performance of
the algorithm, and its ability to measure, detect, or predict physiological
or behavioral metrics.
Performed after both verification and analytical validation to evaluate
whether the device acceptably identifies, measures, or predicts a
meaningful clinical, biological, physical, functional state, or experience in
the specified population and context of use.

Performed iteratively throughout prototype development, and following
finalization of the design to evaluate the extent to which an sDHT can be
used to achieve specified goals with ease, efficiency, and user
satisfaction.

renza: investendo in soluzioni digitali e
partecipando a progetti collaborativi, con-
tribuiranno a plasmare questa rivoluzio-
ne. La ricerca clinica non € mai stata cosi
vicina al mondo reale: sta a noi coglierne
le opportunita.

Massimo Raineri
Business Partner Consulting Clinical,
Arithmos Srl

Gualberto Gussoni
Presidente, Fondazione RIDE2Med

Sergio Scaccabarozzi
Vice-Presidente, Fondazione RIDE2Med
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ACADEMY

RWE ACADEMY 2025:
FORMAZIONE D'’ECCELLENZA
PER LA SANITA DEL FUTURO.
DATI REALI EVIDENZE CONCRETE:
IL SUCCESSO DELLA SECONDA EDIZIONE
DELLA RWE ACADEMY

Si & conclusa con successo la seconda edi-
zione della Real World Evidence Academy
(RWE Academy), il programma formativo
promosso dal gruppo di lavoro RWE di
SIMeF, che ha visto la partecipazione di
oltre 30 iscritti provenienti sia dal mondo
dellindustria che da fondazioni ed enti
pubblici di cura e ricerca.

Il percorso, svoltosi tra ottobre 2024 e
marzo 2025 e strutturato in 5 moduli per
un totale di 21 sessioni e 45 ore di lezioni
ha avuto l'obiettivo di approfondire il ruolo
della Real World Evidence (RWE) nella ricer-
ca clinica e nello sviluppo farmaceutico,
con un focus su metodologie, regolamenti
europei e innovazioni tecnologiche appli-
cate alla sanita. Le grande novita di questa
edizione sono state I'inserimento del tema
degli RCT pragmatici e l'alternanza tra ses-
sioni virtuali e due incontri in presenza,
ideati per favorire una maggiore interazio-
ne tra i partecipanti e il network SIMeF.

Lelevato rapporto discenti/docenti (33/30),
questi ultimi provenienti dallaccademia
ma anch dal mondo dell'industria, esper-
ti del settore, ricercatori e professioni-
sti della sanita ha contribuito a generare
un'offerta formativa raramente riscontra-
bile nel panorama nazionale.

La RWE e il futuro
della ricerca clinica

La Real World Evidence sta rivoluzionando
la valutazione dei farmaci e delle terapie,
grazie alluso di dati provenienti dalla
pratica clinica reale - tra cui, oltre agli

studi osservazionali e agli RCT pragmati-
ci, anche dati da cartelle elettroniche, re-
gistri di patologia, dispositivi indossabili e
database amministrativi—che permettono
di analizzare I'impatto effettivo (Effective-
ness) delle cure nella quotidianita.

La RWE sta diventando un elemento chia-
ve per le autorita regolatorie, come EMA
e FDA, che la utilizzano per monitorare
la sicurezza e lefficacia dei trattamenti
post-marketing. Anche il nuovo regolamen-
to europeo di HTA (Health Technology As-
sessment) richiedera sempre di pili eviden-
ze di Comparative Effectiveness mentre
I'EHDS (European Health Data Space) sta
favorendo la condivisione e lintegrazione
dei dati sanitari a livello europeo.

Un programma
completo per
affrontare le sfide
del settore

Durante il corso, sono stati affrontati mo-

duli tematici che hanno coperto:

» Normative e regolamenti: HTA, EHDS
e regolamento sull'TA applicata alla sa-
nita.

- Fonti e interoperabilita dei dati sanitari.

* Metodologie di studio e applicazioni
della RWE.

- Innovazione tecnologica: dati sintetici,

intelligenza artificiale e dispositivi in-

dossabili.

Impatto della RWE nella sanita pubbli-

ca e nell'industria farmaceutica.
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Gli esperti hanno alternato lezioni teori-
che a casi pratici, dimostrando come la
RWE stia ridefinendo I'Health Technolo-
gy Assessment, la ricerca clinica e le stra-
tegie di accesso ai farmaci.

Feedback positivo
e prospettive
future

Secondo le survey somministrate durante
e alla fine del percorso, i partecipanti han-
no espresso un alto grado di soddisfazio-
ne, riconoscendo I'importanza della RWE
per la propria attivita professionale. Molti
hanno sottolineato come la RWE Aca-
demy abbia fornito strumenti concreti
per affrontare le nuove sfide del settore.

Visti 1 risultati positivi, il gruppo SIMeF
continuera a promuovere nuove iniziative
di formazione, facilitando il networking
tra professionisti della ricerca clinica,
istituzioni sanitarie e industria farma-
ceutica, per supportare I'innovazione e la
produzione di evidenze di qualita.

Con la crescente digitalizzazione della
sanita e il ruolo centrale della Real Wor-
1d Evidence, la terza edizione della RWE
Academy si preannuncia gia ricca di con-
tenuti innovativi per il 2026.

Per maggiori informagzioni, visita il sito uffi-
ciale di SIMeF: www.simef.it

Sara Cazzaniga ¢ Noemi Porrello
GdL SOs-RWE


http://www.simef.it

STUDI

11 Ruolo

del Medical Science Liaison (MSL)
nell'Industria Farmaceutica italiana

I1 Ruolo

I1 Medical Science Liaison (MSL) & una figu-
ra professionale di territorio dell'industria
farmaceutica afferente alla Direzione Me-
dica ed il suo ruolo principale e quello di
fungere da ponte tra 'azienda e la comuni-
ta medico-scientifica e, all'interno dell’a-
zienda stessa, tra il dipartimento medico
ed i diversi interlocutori come ad esempio
il Marketing, le Vendite, il Market Access, il
Regolatorio e la Ricerca Clinica. Questo
ruolo contribuisce ad aumentare la cono-
scenza e la consapevolezza dei bisogni cli-
nici, lo sviluppo e la diffusione delle evi-
denze scientifiche rilevanti, nonché delle
nuove opzioni terapeutiche.

Negli ultimi anni é diventato piu diffu-
so ed e riconosciuto per essere un ruolo
cruciale per lo scambio bidirezionale ed
imparziale di dati medico-scientifici lun-
go tutto il ciclo di vita del farmaco, dalla
Ricerca e Sviluppo al Post-marketing, ed in
alcuni casi, fino alla scadenza della coper-
tura brevettuale.

La Survey

Per comprendere il contesto attuale in
Italia e le prospettive future del ruolo
del'MSL, il gruppo di lavoro SIMeF - Ri-
cerca Clinica e Medical Affairs (RICMA)
ha condotto un'indagine conoscitiva con
lobiettivo di analizzare le diverse dimen-
sioni di questo ruolo, tra cui la forma-
zione professionale, le competenze e gli
indici di valutazione delle attivita svolte.
La survey, realizzata via web, ha coinvolto
103 professionisti operanti nel settore del
Medical Affairs di varie aziende farmaceu-
tiche italiane.

Dai risultati emerge che il 97% dei parteci-

panti lavora in aziende farmaceutiche in-
ternazionali, i1 91% ricopre il ruolo di MSL
ed il restante 9% e impiegato in un ruolo
ibrido che prevede attivita sia sul territo-
rio che in ufficio. La formazione accade-
mica della maggior parte degli MSL (44%)
proviene da discipline STEM (Scienze,
Tecnologia, Ingegneria e Matematica),
seguiti dal 14% con laurea in Farmacia
o CTF, e solo il 9% e medico, un dato in
controtendenza rispetto a quanto sugge-
rito da un’analisi dell’Accreditation Council
for Medical Affairs (ACMA). Inoltre, il 24%
dei partecipanti ha completato un Master
di primo o secondo livello, sottolineando
come la formazione avanzata o post-uni-
versitaria sia cruciale per acquisire delle
competenze scientifiche specifiche. Tut-
tavia, si evidenzia che, ad oggi, i soli per-
corsi di studio accademici non siano suffi-
cienti per una preparazione adeguata alla
professione dell’'MSL.

Altro dato interessante e il passaggio di
ruolo del 54% dei partecipanti da una fun-
zione commerciale, un aspetto che potreb-
be riflettere un cambiamento nelle strate-
gie delle aziende farmaceutiche, orientato
a favorire la progressione professionale e
lo sviluppo delle carriere interne. Nono-
stante cio, € importante sottolineare che
in alcune realta aziendali il ruolo di MSL &
svolto esclusivamente da laureati in Medi-
cina, spesso con specializzazioni nell’area
terapeutica di riferimento.

Per quanto riguarda lesperienza lavora-
tiva nel ruolo di MSL, il 38% degli inter-
vistati & MSL da oltre cinque anni, il 42%
ha un'esperienza compresa tra i due ed i
cinque anni, mentre il 20% ¢ nel ruolo da
meno di un anno.

Gli indici per valutare le performance
degli MSL, i (Key Performance Indicators
(KPI), od il Medical Performance Index
(MPI), sono sempre utilizzati sia in termini
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quantitativi che qualitativi. Considerando
le risposte significative, con percentuali
superiori al 40%, i KPI quantitativi pil fre-
quentemente inclusi negli obiettivi azien-
dali degli MSL sono: il numero di hospital
medical meeting (41%), il numero di Key
Opinion Leaders (KOL) coinvolti, in accor-
do alla comunicazione scientifica (43%),
la percentuale di giorni impegnati in in-
terazioni scientifiche (55%), il numero di
medical insights raccolti (59%), ed il nume-
ro d’'interazioni scientifiche (71%). In rela-
zione alla distribuzione del tempo per le
attivita territoriali, il 14% degli intervistati
ha dichiarato di trascorrere meno del 50%
del proprio tempo sul territorio, il 44% de-
dica fino al 70% del proprio tempo ad at-
tivita in-field, mentre il 42% supera il 70%.
Gli actionable insight ed il feedback ricevu-
to dal manager o dagli stakeholder interni,
rispettivamente del 47% e del 67%, sono
considerati i KPI qualitativi piu utilizza-
ti. Tuttavia, quando é stato chiesto quale
fosse I'impatto dei KPI qualitativi rispetto
a quelli quantitativi nella valutazione fina-
le della performance, il 50% ha dichiarato
che entrambi i tipi di KPI sono valutati
con pari importanza, mentre solo il 21%
ha attribuito un valore maggiore ai KPI
qualitativi.

Il progresso e lo sviluppo professionale
rappresentano due pilastri fondamentali
per il consolidamento del ruolo di ogni
MSL. Tra le principali sfide evidenziate
dai partecipanti alla survey, spiccano il
continuo aggiornamento scientifico e la
gestione del comunicare unenorme mole
di dati clinici. A supporto di questa ne-
cessita di formazione pratica, il 48% degli
intervistati ha riferito di aver frequentato
corsi di public speaking, mentre il 64% ha
partecipato a programmi relativi allo svi-
luppo di soft skills, come leadership, intel-
ligenza emotiva e gestione delle priorita.

Quando e stato chiesto agli intervistati



quali aree rappresentassero la priorita
per il loro sviluppo formativo, il 69% ha
indicato la Real World Evidence, il 50% ha
menzionato la Ricerca Clinica, il 30% il
percorso del farmaco dalla Ricerca all’Ac-
cesso ed il 33% ha considerato essenziale
migliorare le competenze digitali come
aspetto cruciale per il futuro del settore.
Questi dati confermano una crescente
attenzione verso la multidimensionalita
delle competenze richieste agli MSL, che
devono essere preparati non solo in am-
bito scientifico, ma anche nell’'uso di stru-
menti avanzati.

In effetti, gli MSL stanno gia utilizzando
degli strumenti digitali nelle loro attivi-
ta quotidiane, nell’analisi dei dati clinici
nella comunicazione multicanale con gli
interlocutori, ricorrendo anche a piatta-
forme virtuali per incontri individuali o
di gruppo. Molte aziende stanno svilup-
pando ed introducendo degli strumenti
di Intelligenza Artificiale (AI) che per-
mettono di ottimizzare il tempo, soprat-
tutto per le attivita di routine od a minor
impatto strategico. Le aziende piu all’a-
vanguardia nella creazione di strumenti
digitali in-house hanno messo a disposi-
zione soluzioni di Al generativa per ese-
guire la sintesi dei dati, la traduzione dei
testi ed il supporto nell’analisi critica del-
le evidenze scientifiche.

Emerge, infine, una crescente richiesta di
certificazione formale delle competenze.
Infatti, il 44% dei partecipanti ha espres-
so il desiderio di ottenere una certifica-

QStep: il Quality Step nella
Digital Compliance per il Life Science

Dalla validazione dei sistemi computerizzati alla loro continua conformita,
QStep garantisce qualita e innovazione nella Digital Compliance
in ambito clinico e farmacovigilanza.

zione al termine dei corsi di formazione,
mentre il 33% preferirebbe un attestato di
partecipazione. Questo segna una chiara
tendenza verso il riconoscimento formale
delle competenze acquisite, a testimonia-
re I'importanza attribuita al proprio per-
corso di crescita professionale.

Questa survey del Gruppo di Lavoro RIC-
MA rappresenta la prima indagine pub-
blicata in Italia con un campione cosi
ampio di partecipanti ed offre una visione
suggestiva delle sfide e delle aspettative
degli MSL, evidenziando come il ruolo
sia affermato nel contesto delle aziende
farmaceutiche operanti in Italia, ma in
continua evoluzione e soprattutto con una
sempre piu forte necessita d’'integrazione
delle competenze scientifiche, a quelle di-
gitali e comunicative. A conferma di que-
ste dinamiche, un’analisi di McKinsey sul
futuro dei Medical Affairs al 2030 evidenzia
come gli Operatori Sanitari siano ancora
abituati ad interagire con i team di Medi-
cal Affairs attraverso i canali tradizionali,
nonostante trascorrano una parte signifi-
cativa del loro tempo - sia durante l'orario
di lavoro che nel tempo libero - su piat-
taforme online. Nonostante la diffusione
degli strumenti digitali e 'evoluzione delle
tecnologie di comunicazione, McKinsey
prevede che gli MSL continueranno ad es-
sere i principali interlocutori del mondo
farmaceutico per il coinvolgimento scien-
tifico ed il confronto dialettico.

Da quanto emerge, si conclude che le
aziende hanno una grande opportuni-

QUALITY, COMPLIANCE
GOVERNANCE FOR IT.
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Scopri la nostra impronta.
Fai il tuo Quality Step.
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ta d’investire nella crescita professiona-
le degli MSL, dotandoli degli strumenti
necessari per affrontare le sfide future e
mantenere un ruolo centrale nel settore
medico-scientifico.

Offerta Formativa

Nonostante la maggior parte delle azien-
de organizzi momenti di formazione spe-
cifici per questo ruolo, sia con le proprie
risorse interne che con il supporto di
agenzie di consulenze, la richiesta e stata
fortemente evidenziata dagli intervistati,
risultando cruciale per il miglioramento
professionale e, per il 53% degli intervi-
stati, importante per il proprio percorso
di carriera. Le aspettative verso la forma-
zione continua sono molto elevate e non
si limitano all'innovazione digitale. I1 22%
ritiene necessario che i corsi includano
anche elementi pratici operativi, accanto
alla teoria, per garantirne l'applicabilita al
lavoro quotidiano. Cio potrebbe avvenire
attraverso l'uso di case study e simulazioni,
che rendano la formazione piu concreta
ed utile.

Lapprendimento esperienziale gioca,
pertanto, un ruolo fondamentale nello
sviluppo delle competenze degli MSL, in
particolare per i profili junior che si avvi-
cinano a questo ruolo complesso e dina-
mico. Secondo il Modello di Kolb (1984),
l'apprendimento avviene tramite un ci-
clo continuo che comprende l'esperienza
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concreta, la riflessione, la concettualizza-
zione astratta e la sperimentazione attiva.
Questo approccio & particolarmente adat-
to per gli MSL, il cui ruolo non si limita
alla conoscenza scientifica, ma richiede
anche competenze avanzate di comunica-
zione e la capacita di gestire le interazioni
con gli stakeholder clinici.

In questo contesto, Il Gruppo di Lavo-
ro RICMA di SIMeF propone il progetto
MSLab, un percorso formativo esperien-
ziale destinato agli MSL junior, focalizzato
alle tre fasi fondamentali di un’interazio-
ne scientifica. La fase di preparazione,
che implica la gestione del tempo e della
programmazione per lo studio e I'analisi
critica della letteratura, assieme ad una
valutazione del profilo dell'interlocutore,
al fine di impostare un dialogo mirato. La
fase di comunicazione attiva, che avviene
durante I'interazione, ha l'obiettivo di svi-
luppare la capacita di comunicare i dati in
modo chiaro ed efficace, adattando il mes-
saggio all'interlocutore e massimizzando

I’engagement scientifico al fine anche di
raccogliere i medical insights ed i nuovi un-
met needs. Infine, la fase post-interazione
€ mirata a comprendere il valore strategi-
co per l'azienda delle informazioni emerse
dall'interazione, e la definizione e la piani-
ficazione delle successive interazioni.

Questa struttura formativa, incentrata
sullapprendimento esperienziale e sul
learning-by-doing, consente agli MSL ju-
nior di acquisire non solo delle conoscen-
ze teoriche, ma anche delle competenze
pratiche necessarie per eccellere nel loro
ruolo. MSLab si configura, quindi, come
un modello innovativo per la crescita pro-
fessionale degli MSL, colmando il divario
tra teoria e pratica nella loro formazione.
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FORMAZIONE

Inizio del Programma
SIMeF Mentoring:
un Percorso di Sviluppo
e Relazioni Professionali

Lo scorso 28 marzo € stato avviato il pri-
mo programma SIMeF Mentoring, una
nuova iniziativa che la nostra Associazio-
ne ha organizzato e reso disponibile ai
soci, partecipando sia come mentor che
come mentee.

Essere un socio di SIMeF offre il privi-
legio d’'interagire con numerosi colleghi
provenienti da esperienze professionali
diverse ed operanti in vari ambiti della
Medicina Farmaceutica. Con questo pro-
gramma, si € voluto creare un'opportu-
nita diversa di sviluppo, di condivisione
e di supporto professionale e personale,
con un rapporto individuale tra un socio
di piu esperienza - il mentor - e uno con
meno - il mentee.

A questa prima edizione hanno aderito 20
mentee che incontreranno il proprio men-
tor per un'ora e pil, almeno una volta al
mese per i prossimi nove mesi, con l'obiet-
tivo di riflettere sulle proprie competenze
in ambito formativo, lavorativo e sociale o
su come focalizzare meglio il proprio futu-
ro professionale.

11 webinar di kick off e stato la prima ses-
sione del programma, in cui e avvenuta la
conoscenza tra i partecipanti e la condivi-
sione dei propri obiettivi, le aspettative e
le reciproche dichiarazioni su che cosa ci
si vuole arricchire durante il percorso.

Silvio Savoia, Senior Talent Development
Manager in Boehringer Ingelheim Italia
S.p-A., psicologo, coach e docente su temi
di management e sviluppo organizzativo, e
intervenuto nell'incontro con un prezioso
contributo sul significato del mentoring,
la sua conduzione e suggerendo alcune
metodologie strutturali quali “intake” e

Mariangela Amoroso
Direttore Medico Sanofi,
Consigliere SIMeF

“STAR” utili per chi affronta questo percor-
so sia esso mentor che mentee.

Il mentoring, ha sottolineato Silvio Savoia,
€ uno strumento per lo sviluppo profes-
sionale da non confondere né con una for-
ma di psicoterapia, né con un programma
formativo definito da un’agenda dettaglia-
ta. Il mentor deve avere piu esperienza del
mentee, ma non € un coach e non possie-
de delle specifiche certificazioni. Porta sé
stesso, e la sua testimonianza rappresenta
la metodologia principale, se non unica.
La biografia professionale del mentor ¢ il
principale veicolo di apprendimento.

Le regole di “intake”, una terminologia
mutuata dal coaching, riguardano la pia-
nificazione degli incontri: il giorno della
settimana, l'orario preferito e la durata
dell'incontro. In questo processo e deter-
minante il “setting”, ovvero il contenito-
re all'interno del quale si svolgeranno le
sessioni di mentoring. E un aspetto fon-
damentale, non solo logistico, poiché de-
finisce il contesto operativo condiviso ed
& compito del mentee coordinarlo. Il pro-
gramma dura piu mesi affinché il mentee
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possa sperimentare, provare, shagliare e
poi tornare alla sessione successiva per
rivedere ed analizzare i risultati ottenuti.
E importante, raccomanda Silvio Savoia,
provare senza fare troppe cose contempo-
raneamente, ma concentrandosi su uno o
due comportamenti ben definiti, in quan-
to nel contesto lavorativo reale, le persone
intorno al mentee non sono consapevoli
degli esperimenti che sta conducendo. Il
mentoring, infatti, dovrebbe essere inse-
rito nel performance management dell'orga-
nizzazione di provenienza e per questo il
nostro esperto ha suggerito che il mentee
ne parli con il proprio responsabile, in
modo da definire degli obiettivi chiari e
condivisi.

La relazione di mentoring devessere a due
vie, ma non peer-to-peer, poiché il mentor
ha piu esperienza del mentee ed &€ chiamato
a stimolarlo attraverso domande mirate.
Un buon mentor pone molte e specifiche
domande in modo che la situazione venga
illustrata concretamente e con il livello di
dettaglio che avrebbe se gli eventi si stes-
sero svolgendo nuovamente. Le doman-
de sono relative alle azioni specifiche del
protagonista, allo scopo di focalizzarsi su-
gli specifici comportamenti. E essenziale
che queste domande siano domande aper-
te, formulate con lo scopo di capire ed ot-
tenere un quadro il piu possibile completo
dell'evento. Certo, € possibile dire: “Guar-
da, gli scogli sono i, si passa di qua, non
si passa di 1a.” Tuttavia, & meglio farlo piu
tardi. La tentazione del mentor & di raccon-
tare subito la sua storia: “ Aspetta, io farei
cosi, ho fatto cosi, mi € successo 50 volte.”
E meglio trattenersi il pill possibile, altri-
menti si crea una dipendenza: la tentazio-
ne del mentee € di tornare ogni volta dal
mentor per chiedere: “Dimmi, cosa devo



Una sessione... dSIMeF
Resoconto di come ¢& andata 'ultima fase di applicazione:
Cosa ho fatto rispetto a quanto avevamo deciso?

» Cosa ha funzionato e cosa meno?
» Quali difficoltd ho incontrato nell'applicare quello che volevo applicare?

= |lo imparato qualcosa di nuovo su di me? 5e si, cosa?

Il mentee I mentor

Nuova situazione/nuova sfida:

»  Piesenlagione stiullurata con melodu (argeled
(STAR)

Individuazione alternative di azione

v’ Cosa poliesti fare? _

v Chi potrebbe supportare la tua azione?

v Se hai gia lentato di fare qualcosa, che effelli hai avulo?

+ Cosa puoi imparare da quello che hai gia fatto?

v Si suno gia verilicale siluagioni simili da cui poler imparare?

¥ E se non facessi nulla? gomamé fa{:)célrlig gon
Sintesi della sessione e prossimo task: siahind et
¥ Quali sono le cose pitl importanti che ho imparato oggi? sue esperienze e |
v In che modo sono connesse con 1 miei ohiettivi in quesfo sugi insight

percorso di mentaring?
v Qual & il task applicativo per le prossima valta?
¥ Quando e dove lo metterd in atto?

Q. .
«ituazione:
qual era la situazionelil contesta?

Azione:
che cosa hai detto elo fatto esattamente?

' La tecnica STAR o FLASHBACK

Task:

qual era il tuo compito o il tuo obiettivo in
questa situazione?

Risultatr:::

come ha reagito l'interlocutore e qual ¢
stato il risultato finale?

goe

fare?” Il mentor, quindi, & tenuto a fare
domande aperte: cosa potresti fare, chi
potrebbe supportare la tua azione, quali
effetti hai avuto se hai gia tentato qualco-
sa, cosa puoi imparare da cio che hai gia
fatto, e se non facessi nulla? Domande
specifiche ed aperte consentono all’altro
di argomentare la risposta ed iniziano
sempre con “quando”, “cosa”, “chi”, quan-
to”. Da evitare le domande chiuse, che
portano a risposte di si o no, e se possibi-
le, evitare la parola “perché”, che e spesso
associata all'inquisizione. La conclusione
degli incontri deve prevedere sempre una
sintesi e la condivisione di un prossimo
task: le cose pill importanti che ho impa-
rato oggi, come sono connesse con i miei
obiettivi iniziali e qual € il prossimo passo
applicativo, specificando quando e dove lo
si mettera in atto. Un task applicativo deve
sempre avere un “quando” ed un “dove”: il

mentoring e straordinariamente concreto.

Un buon metodo per raccontare una nuo-
va situazione € lo STAR che prevede di pre-
sentare un nuovo caso e successivamente
individuare delle alternative d’azione. Per
raccontare una situazione risulta utile de-
scrivere il contesto: chi cera, cosa voleva-
no le persone, dove eravamo, cosa volevo
ottenere, cosa ci si aspettava da me, cosa
volevo che succedesse dopo. E importan-
te distinguere tra task, azione e risultato.
La descrizione deve esattamente riportare
cosa hai fatto, detto, cosa ha detto I'altro,
e cosa é successo dopo, perché non si ve-
rifichi l'errore fondamentale di attribuzio-
ne, ovvero pensare che il comportamento
dell’altro non sia collegato a cio che si e
fatto o detto. Il metodo STAR permette di
verificare analiticamente le incongruenze
tra task, azione e risultato, creando una
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relazione di causa-effetto tra il comporta-
mento ed il risultato.

Infine, l'ultimo incontro del percorso e
cruciale: e il momento della sintesi finale
su tutto cio che e stato sperimentato e, so-
prattutto, e il momento di verifica rispetto
agli obiettivi iniziali. Il consiglio di Silvio
Savoia € quello di scrivere gli obiettivi su
un foglio, chiuderlo in una busta all'inizio
del percorso ed aprirlo alla fine. Questa
sessione € sempre la pi emotiva, con del-
le risate ed a volte anche con delle lacri-
me: il mentoring € un’esperienza intensa
ed il cerchio si chiude con la condivisione
di cio che si € imparato reciprocamente.

Mariangela Amoroso,
Direttore Medico Sanofi,
Consigliere SIMeF



Gli Studi di Preferenza
dei Pazienti:
miti da sfatare

I1 14 aprile ed il 5 maggio 2025 il Gruppo
di Lavoro Patient Partnership di SIMeF in
collaborazione con I'Universita di Torino e
I'Universita di Padova ha organizzato due
webinar sui miti da sfatare riguardo gli
Studi di Preferenza dei Pazienti, in con-
tinuita con il ciclo di incontri che hanno
come tema principale la centralita del pa-
ziente all'interno dei processi decisionali
in ambito sanitario.

Gli incontri hanno esplorato il crescente
ruolo degli studi di preferenza in un si-
stema sanitario attento al coinvolgimen-
to attivo del paziente sia nella definizione
dei percorsi di cura che nella valutazione
della qualita dell’assistenza, sottolinean-
done l'importanza per allineare ricerca,
pratica clinica e politiche sanitarie a reali
esigenze.

E stato chiarito il significato di “preferen-
za dei pazienti”, distinguendolo da concet-
ti affini come i Patient Reported Outcomes
(PROs) e le Patient Reported Experiences
(PREs). E emerso come gli studi di prefe-
renza si focalizzino specificamente sulle
scelte consapevoli dei pazienti tra diverse
opzioni di trattamento, mettendo in luce
cio che realmente conta per loro in termi-
ni di benefici, rischi e modalita di sommi-
nistrazione.

Sono state poi presentate le principali me-
todologie alla base di questi studi, in par-
ticolare i discrete choice experiments, che

consentono di quantificare le priorita dei
pazienti attraverso scenari ipotetici e scel-
te simulate. Attraverso esempi concreti, &
stato possibile evidenziare i punti di forza
di questi approcci rispetto ai questionari
tradizionali, sottolineandone le peculiari-
ta e le potenzialita nell'orientare decisioni
cliniche e regolatorie.

Ampio spazio e stato dedicato allo stato
dell’arte degli studi di preferenza, con un
approfondimento sulle aree terapeutiche
in cui trovano oggi maggiore applicazio-
ne, come 'oncologia e il diabete. Sono
state, inoltre, evidenziate le indicazioni
emergenti da parte delle autorita regola-
torie che sempre piu riconoscono il valore
di questi strumenti nell'ambito della valu-
tazione del beneficio clinico e della defini-
zione dei percorsi di cura.

Infine, € stato sottolineato il ruolo fonda-
mentale delle associazioni di pazienti,
non solo come portavoce dei bisogni della
comunita, ma anche come partner attivi
nella progettazione, realizzazione e dis-
seminazione degli studi. Il loro coinvol-
gimento contribuisce in modo determi-
nante a rendere i processi decisionali pit
trasparenti, inclusivi e realmente centrati
sulla persona.

In conclusione, la necessita di due webi-
nar dedicati al tema degli studi di prefe-
renza nasce dalla percezione che, a li-
vello internazionale, vi sia un crescente
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interesse a raccogliere con metodologia la
prospettiva del paziente, considerata par-
te integrante del valore terapeutico di un
trattamento, ma che in Italia, sia necessa-
rio un maggiore sforzo nel riconoscimen-
to di tale prospettiva da parte di tutti gli
interlocutori del sistema salute.

La videoregistrazione completa del we-
binar introduttivo & accessibile tramite
questo link: Gli studi di preferenza dei pa-
zienti: miti da sfatare - MediaSpace - Uni-
versita degli Studi di Padova.

Paola Berchialla
Dipartimento di Scienze Cliniche e Biologiche,
Universita degli Studi di Torino

Martina Di Blasio
Dipartimento di Scienze Cliniche e Biologiche,
Universita degli Studi di Torino

Carmen Fava
Dipartimento di Scienze Cliniche e Biologiche,
Universitad degli Studi di Torino

Ileana Baldi

Dipartimento di Scienze Cardio-Toraco-
Vascolari e Sanita Pubblica, Universita
degli Studi di Padova

Con la collaborazione di

Mariangela Amoroso, Sara Cazzaniga,
Eleonora Grippa e del Gruppo di Lavoro
SIMeF Patient Partnership


https://mediaspace.unipd.it/media/Gli+studi+di+preferenza+dei+pazienti%3A+miti+da+sfatare/1_6ewrunng
https://mediaspace.unipd.it/media/Gli+studi+di+preferenza+dei+pazienti%3A+miti+da+sfatare/1_6ewrunng
https://mediaspace.unipd.it/media/Gli+studi+di+preferenza+dei+pazienti%3A+miti+da+sfatare/1_6ewrunng

Riunione di Aggiornamento
GIQAR GCP

11 sottogruppo GIQAR GCP si e ritrovato I'11
aprile scorso, durante la prima riunione
del 2025, presso I'amena e moderna sede di
A.C.R.A.F. S.p.A., tenendo fede ai principi
di “contaminazione” che rappresentano lo
spirito dell'intero Gruppo GIQAR.

Tale riunione, di preludio al 32° Congres-
so Nazionale GIQAR 2025, ¢ stata un palco-
scenico di presentazioni che hanno visto
come protagonisti non solo i rappresen-
tanti del Quality Assurance ma anche gli
Investigator, i quali hanno condiviso delle
esperienze concrete sui temi attuali, quali
gli studi clinici con i Prodotti Medicina-
li di Terapia Avanzata (ATMP) e con l'uso
dell'Intelligenza Artificiale nella Terapia
del Dolore. La kermesse € stata impreziosi-
ta successivamente dalla disamina dell'in-
fluenza delle nuove ICH GCP E6 R3 sul
mondo dei dispositivi medici, avvaloran-
do la collaborazione all'interno dei diversi
Gruppi di Lavoro di SIMeF.

La sezione pomeridiana, come di consue-
to, ha dato voce agli aggiornamenti dei tre
sottogruppi di lavoro interni, ovvero quel-
li delle Firme Elettroniche e Digitali, delle
Copie Certificate e della Privacy, presen-
tando l'evoluzione dei progetti in corso.

La Dott.ssa Francesca Lunella ha aperto
le danze, presentando non solo il punto di
vista del Quality Assurance ma quello di
una CRO intera, alle prese con la gestione
di uno studio clinico con ATMP, offrendo
un'esauriente analisi del contesto normati-
vo, e di tutti gli aspetti considerati nell’ana-
lisi di rischio, includendo quelli di Clinical
Operation, di Clinical Management al centro
clinico oltre a quelli, appunto, di Quality
Assurance. Tale presentazione ha confer-
mato l'importanza di una comunicazione
efficace tra i diversi attori coinvolti, quali
i dipartimenti di Regulatory Affairs, Biome-
try, Quality Assurance, Clinical Operations,
centro clinico e Fabbrica delle Cellule.

11 aprile 2025

Successivamente e intervenuta la Dott.ssa
Grazia Armento offrendo un'esperienza
allavanguardia focalizzata sull'utilizzo
dell'Intelligenza Artificiale in uno studio
clinico sulla Terapia del Dolore. La sua
esperienza in tal senso ha messo a fuoco
non solo le problematiche tecniche nella
gestione di uno studio di questo tipo ma ha
evidenziato come un know-how variegato,
costituito da medici, tecnici ed esperti IT,
sia assolutamente necessario per affronta-
re le nuove frontiere della Medicina.

La prima parte della riunione si € con-
clusa con un confronto esauriente tra il
mondo dei dispositivi medici e dei pro-
dotti sperimentali, imperniato sull'analisi
dellimpatto del nuovo contesto regolato-
rio, effettuato dalla Dott.ssa Alessandra
Grande.

Questa presentazione ha preso in esa-
me le diverse sezioni sia delle ICH GCP
E6 R3 e delle ISO 14155:2020 oltre ai
nuovi elementi introdotti dalla versione
1S014155:A11/2024. Tale esegesi ha dimo-
strato che, malgrado le differenze nello
scopo e nella base normativa, vengono
acuiti e condivisi dei principi comuni qua-
li la Protezione dei Diritti e la Sicurezza
dei Soggetti Umani, il concetto di Gestio-
ne del Rischio e della Qualita oltre a quello
dell’affidabilita dei dati e quindi dell’inte-
grita dei dati stessi.

Il pomeriggio ha poi dato voce ai sotto-
gruppi di lavoro, iniziando con la presen-
tazione di quello delle Firme Elettroniche
e Digitali da parte della Dott.ssa Arianna
Faggionato e del Dott. Stefano Piccoli.
Questo sottogruppo, contando sull’adesio-
ne di diversi adepti, ha organizzato l'ope-
rato dividendosi in tre sezioni, GCP, GVP
e GLP, valutando lo specifico quadro nor-
mativo applicabile, ed analizzando i requi-
siti di firma sia per i documenti che per
le diverse tipologie di firma a seconda dei
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sistemi (aperti o chiusi), mediante I'analisi
di esperienze pratiche.

Successivamente, i due coordinatori del
gruppo GIQAR GCP, la Dott.ssa Marianna
Esposito ed il sottoscritto, hanno presen-
tato gli obiettivi futuri dei due sottogrup-
pi, da loro stessi coordinati.

In dettaglio, quello dei Sistemi Compute-
rizzati, si occupera di definire i requisiti
minimi per I'impostazione del diagram-
ma di flusso dei dati di uno studio, indivi-
duando le vulnerabilita ed il loro impatto,
e definendo le responsabilita delle parti
coinvolte oltre alle attivita ed ai controlli
da svolgere.

Analogamente, il sottogruppo Privacy,
analizzera un prototipo di studio decen-
tralizzato focalizzandosi su tutti gli aspetti
da considerare e da definire nei documen-
ti di studio, in particolare nel Consenso
Informato.

Maurizio Cuocolo
Italfarmaco - GdL GIQAR GCP



Master:

un’'opportunita di crescita
professionale

Mi occupo di studi clinici da oltre 20 anni,
faccio parte del Clinical Trial Office dell'l-
stituto Europeo di Oncologia (IEO) e sono
laureata in biologia.

Da circa 3 anni le mie attivita principali
riguardano la predisposizione dei docu-
menti e la richiesta di autorizzazione ai
Comitati Etici Territoriali ed alle Autorita
Competenti delle Sperimentazioni Clini-
che farmacologiche e delle Indagini Clini-
che con i dispositivi medici ed i dispositivi
medico-diagnostici in vitro.

Leterogeneita dei progetti proposti dagli
sperimentatori dello IEO, unita alla con-
tinua evoluzione della normativa, rappre-
senta una sfida costante.

Ogni studio ha le sue peculiarita e richiede
un approccio personalizzato, il che rende
fondamentale essere sempre aggiornati
e possedere le competenze adeguate ad
offrire un supporto efficace, puntuale ed
accurato.

Negli ultimi anni ho partecipato a diver-
si corsi di aggiornamento che perd non
sempre hanno soddisfatto appieno le mie
aspettative, in quanto raramente viene
messo in evidenza il punto di vista del
Promotore “no profit’ e le caratteristiche
specifiche della Ricerca Clinica Indipen-
dente.

Questa esigenza formativa mi ha, dunque,
spinto a cercare un percorso piu struttura-
to e completo.

Contemporaneamente, proprio per la na-
tura delle mie mansioni, € cresciuto in me
linteresse di approfondire le “discipline

Raffaella Ghisini
Clinical Trials Regulatory Affairs Manager
Clinical Trial Office
Istituto Europeo di Oncologia, Milano

regolatorie” che, come ci & stato spiegato
gia dalle primissime lezioni, € un mondo
eterogeneo, complesso ma nello stesso
tempo per me molto stimolante.

Dopo aver vagliato alcune soluzioni, ho
deciso d’iscrivermi al Master Biennale di
II Livello in Discipline Regolatorie - “G.
Benzi”, organizzato dall'Universita degli
Studi di Pavia.

Una chiacchierata preliminare con la
Prof.ssa Maurizia Dossena, coordinatrice
del Master e '“Open Day” dedicato a que-
sta tipologia di offerta formativa accade-
mica sono stati dei momenti molto utili
perché mi hanno permesso di conoscere
in anteprima alcuni dei docenti, che avrei
poi incontrato durante le lezioni, e di ca-
pire meglio il valore formativo di questo
percorso.

Le Discipline Regolatorie relative ai far-
maci sperimentali, e quindi alla Ricerca
Clinica, rappresentano solo una parte di
tutte le conoscenze scientifiche e regola-
torie che sono state poi trattate.
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E quindi, perché decidere di seguire un
percorso di questo tipo?

Oltre alla curiosita di approfondire alcuni
processi relativi alla “vita” del farmaco di
cui non mi occupo direttamente, ritengo
che sia fondamentale avere una visione
d’insieme pitt ampia possibile.

In questo senso, il Master “G. Benzi” uti-
lizza un approccio multidisciplinare e tra-
sversale, grazie alla presenza di docenti
provenienti da diverse aree di competenza.

Non ci si limita all'acquisizione di nozioni
tecniche, ma questo Master fornisce an-
che gli strumenti necessari per affrontare
efficacemente le problematiche quotidia-
ne, il cosiddetto “problem solving”.

Interessante infine come, il diverso back-
ground formativo degli studenti del Master
stesso, permetta di confrontarsi con punti
di vista differenti nei molteplici momenti
di discussione con i docenti in merito ad
argomenti o ad approfondimenti affronta-
ti durante le numerosissime lezioni. Que-
sto, secondo me, rappresenta un ulteriore
valore aggiunto.

Si tratta sicuramente di un percorso im-
pegnativo, soprattutto se svolto paralle-
lamente all’attivita lavorativa, ma ogni
lezione mi fa crescere e rende questa
esperienza assolutamente gratificante.

UNIVERSITA
DI PAVIA




FOCUS

Nella vita c’e chi ha le idee chiare sin da
subito sul proprio futuro e chi no. E io
non mi vergogno a dire che rientravo tra
i secondi. Dopo il percorso di Laurea in
Farmacia presso I'Universita degli Studi di
Milano - scelto in realta con convinzione -
avevo deciso di tuffarmi subito nel mondo
del lavoro, spinta forse piu dal desiderio
di cambiare aria dopo 5 anni di universita
(e chi puo biasimarmi?) che dalla voglia di
fare esperienza, ma senza le idee chiare su
dove andare. Fatto sta che per i successivi
tre anni ho lavorato come farmacista in
due realta aperte al pubblico: esperienze
positive che mi hanno aiutata a crescere
professionalmente, a smussare alcuni lati
difficili del mio carattere, ma che, a fine
giornata, non mi davano la sensazione di
aver gustato il meglio che potessi. E qui
che si e insinuato il dubbio che restare do-
v’ero forse non era la scelta giusta, ed € da
questo sacrosanto dubbio che é nato il de-
siderio di riavvolgere il nastro, riprendere
le redini del mio percorso professionale e
provare a capire meglio in che direzione
volessi andare. Cosi, dopo aver dato le di-
missioni, mi sono interrogata su cosa vo-
lessi, in che cosa fossi disposta a spendere
il mio tempo, mettendo da parte le piccole
certezze che mi ero costruita e ripartendo.
Avevo capito che, qualsiasi direzione deci-
dessi di prendere, rimettermi sui binari
fosse non solo la scelta giusta, ma anche
quella che desideravo davvero.

MASTER IN FARMACOVIGILANZA,
FARMACOEPIDEMIOLOGIA,
FARMACOECOMNOMIA

Mi sono quindi iscritta al Master Univer-
sitario di I livello in Farmacovigilanza e
Discipline Regolatorie del Farmaco (oggi
con il nome di Master in Farmacovigi-
lanza, farmacoepidemiologia, farmaco-
economia e real world evidence) presso
I'Universita degli Studi di Verona, dopo
aver superato il test di ammissione, attrat-

UN'OCCASIONE
PER RIORIENTARE

LA BUSSOLA

Silvia Emendi
Formazione ed Editoria
Zadig s.r.1. Societa Benefit

ta dall'idea di approfondire qualcosa che
avevo appena sfiorato nel mio percorso
universitario, ma senza particolari aspet-
tative sul futuro e, forse, anche un po’ pre-
occupata di non riuscire a reggere i ritmi
universitari dopo quel periodo lontano dai
libri. Era il 2020 ed ancora ricordo la stra-
na sensazione dei primi giorni, in cui ero
tornata a rimettere le gambe sotto un ban-
co nellaula di Piazzale L.A. Scuro, a Ve-
rona. Ricordo anche lo sconforto dopo la
prima settimana - era febbraio - perché,
per via della pandemia, la formazione,
inizialmente pensata in presenza, era pas-
sata online. Il tempo ha pero confermato
la qualita del percorso, a prescindere dalle
modalita, perché le cose fatte con cura re-
sistono anche ai momenti di prova.

E “con cura” sono le parole che associo
alla mia esperienza. Il Master & stato si-
curamente un'occasione per toccare ar-
gomenti a me poco conosciuti, guidati
da docenti che con minuziosita hanno
affrontato temi anche complessi di Far-
macovigilanza, aspetti Regolatori del
farmaco come pure di Comunicazione,
senza lasciare nulla al caso. E stata anche
loccasione per fare pratica. Si, perché la
pratica non € mai mancata: esercitazioni
e momenti di confronto erano all'ordine
del giorno e hanno saputo accorciare le
distanze obbligate.
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Con cura, anche perché per tutto il tempo
ho avuto - ed era la realta - la sensazio-
ne di essere seguita con attenzione. Con
cura, perché & con questa stessa atten-
zione che ho ricevuto supporto anche di
fronte ai dubbi legati alla scelta dello stage
curricolare da svolgere. Quell'anno gran
parte delle aziende e degli enti pubblici,
proprio per via della situazione sanitaria,
avevano trasferito molte attivita in smart
working rendendo difficile trovare delle
realta disposte ad accogliere gli studen-
ti. Ormai agli sgoccioli e con le speranze
quasi azzerate di abbinare all'esperienza
del Master anche uno stage che mi desse
soddisfazione, la tutor del corso mi propo-
se un'esperienza presso Zadig s.r.l., un’a-
genzia di Comunicazione Scientifica. Non
convinta che quel mondo facesse per me
- non avevo ancora capito in che direzione
orientare la mia bussola - accettai comun-
que perché mi fidavo. Se c’e una cosa che
ho trovato speciale in questo Master € pro-
prio la rete di persone che lo rende pos-
sibile, che non ha a cuore solo la forma-
zione, ma anche l'orientamento personale
e professionale degli studenti, e non ha
paura di ascoltare e di costruire rapporti
di fiducia. Alla fine la direzione suggerita
era quella giusta e da allora ho continuato
su questa strada.

La cosa bella? Che ancora oggi mi trovo in
contatto con le stesse persone, in un rap-
porto tra pari, e mi accorgo sempre piu di
quanto l'arricchimento sia diventato reci-
proco. Come se lo slancio dell'esperienza
iniziale, alimentato dalle quelle successi-
ve, continuasse a ritornare, ogni volta con
nuova linfa.

Per concludere si dice che da cosa nasce
cosa: da un dubbio e iniziato un percorso
gratificante che mi ha portato a fare il la-
voro soddisfacente che faccio oggi e per
cui ho deciso di impegnarmi ancora di pilt
con il mio ingresso in societa a Zadig all’i-
nizio del 2024. Un percorso certamente
tutto da scrivere... e meno male che non
avevo aspettative!



PROGRAMMAZIONE
ANNUALE N——

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

Giugno
26/06 - Webinar - IVDR: un nuovo capitolo, nuove

opportunita e sfide per la sperimentazione

clinica e i suoi attori

30/06 - Webinar - Modulo XVI delle Good

Pharmacovigilance Practices -
aggiornamenti

Luglio
01/07 - Webinar - Ruoli, responsabilita e nuove
sfide del Direttore di Studio in ambito GLP

10/07 - Webinar - L'Evidence-Based delle terapie
complementari nella sanita e nella ricerca
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Settembre

15/09 - Alfabetizzazione sanitaria,
pazienti e intelligenza artificiale

19/09 - IBIG a Milano “Seminario
di approfondimento su disegni
e analisi di RCTs”

Ottobre
22-24/10 - FORUM IBIG



https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=718&catid=45&Itemid=578&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=718&catid=45&Itemid=578&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=718&catid=45&Itemid=578&lang=it
https://www.cloud32.it/GES/arearis/login/8LU5B7yeQPJrFnBdXd3l3833N
https://www.cloud32.it/GES/arearis/login/8LU5B7yeQPJrFnBdXd3l3833N
https://www.cloud32.it/GES/arearis/login/8LU5B7yeQPJrFnBdXd3l3833N
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=721&catid=7&Itemid=386&lang=it
https://simef.it/index.php?option=com_eventbooking&view=event&id=721&catid=7&Itemid=386&lang=it
https://www.cloud32.it/GES/arearis/login/8LU5B7yeQPJrFnBdXd3l3833N
https://www.cloud32.it/GES/arearis/login/8LU5B7yeQPJrFnBdXd3l3833N

Nuov1 socli

Albano Maria

Albiero Selene
Amato Barbara
Ambrogi Arianna
Antenucci Valeria
Barberini Marta
Calderazzo Silvia
Canaletti Ilaria
Correra Rosamaria
Costantin Cristina
Curcelli Giulia
Fabrizio Aura
Faccini Beatrice
Fantoni Chiara
Folcarelli Silvia
Frasson Stefania
Frison Daniela
Giulietti Alessia

Lo Surdo Giuseppa
Lorenzi Silvia
Matta Mauro
Mendel Liran
Mennini Chiara
Nicotra Silvia
Peretto Isabella
Ramundo Francesca
Sanzone Sveva
Sormonta Irene

Steccanella Federica
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Eurekainfomed

Renolab

L’Altrastatistica

Istituto Gaslini
L’Altrastatistica

German Cancer Research

QSTEP

Evotec

Alexion Pharma Italy

Ospedale San Martino
UCB

L'Altrastatistica
Fondazione Ride2med
Fidia

Chiesi Farmaceutici
Fondazione

Orchard Therapeutics
Boehringer-Ingelheim
Elgan Pharma
Ospedale Pediatrico Bambino Gesu
Janssen-Cilag

Fidia

Evotec

Biogen

Fidia

Evotec
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