UNA PROPOSTA PER LA RICERCA CLINICA SUL FARMACO

La Ricerca Clinica sul Farmaco va considerata non solo strumento di conoscenza delle caratteristiche e dell’impiego dei farmaci ma anche, e soprattutto, come un percorso culturale e professionale di crescita continua di chi opera nell’apparato sanitario, con lo scopo di ottimizzazione le terapie e di migliorare l’assistenza al paziente.

Organo/i  strategico/i di coordinamento (Authority, Agenzia del Farmaco) della ricerca clinica orientata alla terapia

Lo sviluppo di ricerca di un farmaco deve derivare dal monitoraggio epidemiologico e dall’analisi dei bisogni del mercato, deve aderire alle linee guida e regolarsi sull’impatto economico delle strategie terapeutiche in risposta ai bisogni. La Ricerca Clinica sul Farmaco deve essere verificata con strumenti e metodologie di misura, dalla sorveglianza ai registri, incentivata da una ricerca osservazionale condotta in un contesto metodologico definito. Infine, la scelta di rimborsare un farmaco deve essere condizionata dal background tecnico-sanitario, tenendo ben presente il rapporto necessità/beneficio atteso. 

Strumenti rilevanti per orientare la ricerca

La proposta per la Ricerca Clinica sul Farmaco prevede revisioni periodiche dello stato dell’arte e delle prospettive di sviluppo delle conoscenze in aree specifiche. Per svolgere in modo efficiente questa attività di aggiornamento il progetto prevede la formazione di task force e di tavoli permanenti per aree disciplinari, a cui partecipano esperti clinici, rappresentanti delle Società Mediche Scientifiche, l’ Istituto Superiore della Sanità e IRCCS, delle aziende, sotto la supervisione dell’ente regolatorio. Questa interazione favorirebbe una definizione ottimale delle metodologie, dei bisogni e degli obiettivi di ricerca.

Risorse per la ricerca e incentivazioni

Quanto alle risorse economiche per la ricerca è necessario prevedere fonti sia pubbliche che private. Nel primo caso ci si riferisce a un fondo presso la stessa Agenzia del Farmaco, nel secondo a finanziamenti provenienti da aziende e charities. Per incentivare l’efficienza del sistema sarebbe opportuno prevedere finanziamenti privilegiati per progetti mirati, che tengano conto cioè dei bisogni reali di salute della popolazione e per i progetti di ricerca indipendente (affidata cioè a ricercatori non aziendali che hanno la responsabilità dell’impostazione e della gestione dello studio, dell’analisi dei dati e mantengono la proprietà dei risultati. Il finanziamento della ricerca indipendente può essere pubblico o privato, incluso quello aziendale).

Ma anche lo stato deve fare la sua parte, mettendo a punto una serie di incentivazioni tipo:

· fiscale, attraverso la detassazione degli investimenti privati su progetti di interesse pubblico;

· l’accelerazione della registrazione e l’immissione in commercio di nuovi prodotti;

· l’ammissione al rimborso immediato, con “premium price” di farmaci innovativi, vincolando l’azienda proprietaria all’esecuzione di studi clinici comparativi per la determinazione del valore aggiunto, protocollo condiviso con l’Agenzia del Farmaco, entro un periodo prefissato;

· semplificazioni burocratiche, amministrative ed assicurative;

· revisione dei margini della distribuzione, sul fronte del risparmio, con particolare riferimento al contenimento di quelli delle farmacie.

Il ruolo e l’organizzazione dei Comitati Etici andrebbe revisionato, riducendone il numero, migliorando la qualità e la professionalità di questi enti, rendendo più snella la struttura; l’accreditamento di centri di ricerca clinica, attraverso l’identificazione di infrastrutture e funzionalità verificate con audit periodici, e la produzione scientifica. 

Conflitto di interessi

L’argomento, complesso e molto dibattuto non è stato considerato anche  per evitare superficialità e omissioni data la limitatezza del tempo. Viene comunque ribadita l’opportunità della collaborazione tra mondo medico-scientifico e mondo aziendale per la ricerca a fini terapeutici, sia la necessità di trasparenza sui ruoli svolti da ciascuno.

