
Newsletter 
from 

IEO Data Management

Questa Newsletter nasce con lo scopo di voler essere uno strumento 
utile con cui il nostro Servizio vuole supportare i Ricercatori e tutti 
quei professionisti che sono coinvolti nella conduzione delle 
Sperimentazioni Cliniche all’interno del nostro Istituto. 

Cogliamo l’occasione di questa nuova edizione della Newsletter per 
unirci al coro di ringraziamenti che si sono levati dallo IEO in ricordo 
del nostro Professore, che resterà per sempre una Guida e un punto di 
riferimento per tutti noi.
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Newsletter n° 4      
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“Andate avanti, perché
il mondo ha bisogno di 

scienza e ragione.”
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Andamento della Ricerca Clinica in IEO nel primo semestre 2016

Andamento 
dell’attività
inerente studi 
attivi aperti 
all’arruolamento.

FOCUS: Trials

Andamento dell’attività
inerente studi attivi 
chiusi all’arruolamento 
e nella fase di follow-up.

Andamento
inerente tutti gli
studi con attività.
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Accrual news:

Andamento inerente
il numero di studi
attivati (deliberati) 
all’anno.
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FOCUS: Pazienti

N° di pazienti arruolati nel primo semestre 2016 vs gli anni precedenti

Arruolamento nei programmi IEO durante il primo semestre 2016
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Update Normative

Trasparenza & Trials Clinici

“La trasparenza è una componente essenziale nella ricerca clinica. 
L’esito (positivo o negativo) sarà reso pubblico e l'iniziativa di 

trasparenza della EMA renderà l'Europa un vero e proprio pioniere del 
rilascio di queste informazioni”. 

Vytenis Andriukaitis
(Commissario europeo per la salute e la sicurezza alimentare)

La trasparenza nella conduzione dei Trials Clinici e nella presentazione 
dei relativi risultati è un tema di grande attualità negli ultimi anni. E’
sufficiente scorrere le comunicazioni pubblicate ultimamente sul sito 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco per rendersene conto.

Il 24 ottobre 2016 è stata emessa una comunicazione dal titolo 
“Trasparenza: EMA fornisce accesso aperto ai dati delle 
sperimentazioni cliniche”, in cui si sostiene che l’Agenzia europea per i 
Medicinali sia la prima autorità regolatoria al mondo a fornire ampio 
accesso ai dati degli studi clinici. Questo annuncio è conseguente alla 
dichiarazione dell’EMA riguardante l’“open access” ai rapporti clinici 
relativi ai nuovi medicinali per uso umano autorizzati nell’Unione 
Europea. I clinical reports, contenenti informazioni sui metodi 
utilizzati e sui risultati delle sperimentazioni cliniche nelle loro 
differenti fasi di sviluppo, saranno quindi resi pubblici a ricercatori, 
operatori sanitari, accademici e agli stessi cittadini. 
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Il sito https://clinicaldata.ema.europa.eu includerà i rapporti clinici 
contenuti in tutte le domande di autorizzazione all’immissione in 
commercio presentati all’EMA dopo l’entrata in vigore della policy il 
primo gennaio 2015. La policy si applica anche alle domande 
presentate a partire dal 1 luglio 2015 per la variazione di 
un’autorizzazione all’immissione in commercio per una modifica o 
estensione dell’indicazione terapeutica. 

I vantaggi di questa nuova policy saranno numerosi, in particolare 
vengono evidenziati:
- la possibilità di scoprire ulteriori informazioni sugli elementi a 
supporto dell’approvazione dei farmaci assunti/prescritti;
- la possibilità di facilitare la rianalisi indipendente dei dati da parte 
di studiosi e ricercatori dopo l’approvazione di un farmaco, 
aumentando la conoscenza scientifica e incidendo sul processo 
regolatorio futuro;
-la possibilità di maggiore innovazione, in quanto la conoscenza 
condivisa su un farmaco potrà aiutare i ricercatori a imparare 
dall’esperienza altrui, conducendo a programmi R&D più efficienti.

Il 28 novembre 2016 è stato pubblicato l’AIFA Editorial dal titolo: 
“Trasparenza dei dati dei trial clinici: informazioni preziose per il 
sistema e per le ricadute sul paziente”, in cui vengono riassunti ed 
elencati gli steps chiave in tema di trasparenza dei dati che 
scaturiscono dagli studi clinici, indipendentemente dalle conclusioni 
positive o negative degli stessi. Viene più volte sottolineato quanto 
questo debba essere considerato “un atto doveroso, di trasparenza e 
di responsabilità nei riguardi dei partecipanti, dei pazienti in attesa 
di  nuove terapie, più efficaci e sicure, dei servizi sanitari e dell’intero 
mondo della ricerca”. 

Entrambe le comunicazioni possono essere consultate in dettaglio ai 
seguenti link:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/trasparenza-ema-
fornisce-accesso-aperto-ai-dati-delle-sperimentazioni-cliniche
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/trasparenza-dei-dati-
dei-trial-clinici-informazioni-preziose-il-sistema-e-le-ricadute-sul-pa
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ICONNECT – GCP DAY

Il 28 novembre 2016 si è tenuta presso l’Aula Magna dell’Istituto 
Europeo di Oncologia la seconda edizione “ICONNECT-GCP Day”, 
giornata di aggiornamento in tema di Good Clinical Practices. 
L’incontro è avvenuto in collaborazione con Roche e rientra fra i corsi 
di aggiornamento riconosciuti internamente dal nostro Istituto. 
Questa seconda edizione ha riscosso un notevole interesse sia fra i 
dipendenti IEO, sia tra gli ospiti esterni che hanno presenziato
all’evento.

Le presentazioni, tenute dalle Dr.sse Bagnoli e Bolzoni, hanno 
riguardato le seguenti tematiche:
- Good Clinical Practice e breve storia formativa
- Il processo del consenso informato
- Requisiti dei source data
- Gestione farmaco sperimentale
- Gestione degli eventi avversi.

Particolare interesse ha destato l’anticipazione relativa all’addedum
alle ICH E6(R1), che, come promesso, sarà una delle tematiche chiave 
della prossima edizione di questo incontro.



Corsi/Congressi
Si segnalano….
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ASSEMBLEA ANNUALE GIDM
(Gruppo Italiano Data Manager)

"Saper comunicare in ambito scientifico: 
leggere, scrivere,comunicare"
Roma, Sede GIMEMA
26 maggio 2017

10:30 Assemblea dei Soci 

13:30 Incontro Formativo

Per ulteriori dettagli è possibile consultare il sito dell’associazione 
(www.gidm.org)
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“Il prossimo ventennio si presenta assai più
complesso di quello passato per molte ragioni. 
Innanzitutto sarà necessario concentrarci sulla 
ricerca sperimentale e clinica, che è il nostro 
compito istituzionale, tenendo conto della 
rivoluzione vertiginosa delle scienze.”

Prof. Umberto Veronesi


