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BIAS NEGLI STUDI CLINICI CONTROLLATI

• ECCESSIVO USO DEL PLACEBO

• DISEGNI SPERIMENTALI CHE NON CERCANO VALORE AGGIUNTO

• IMPIEGO DI COMPARATORI IMPROPRI

• USO DI PARAMETRI SURROGATI

• FOCALIZZAZIONE SU EFFETTI AVVERSI DI COMODO

• PUBBLICAZIONI SELETTIVE

• CONFLITTO DI INTERESSI
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)

LA RICERCA INDIPENDENTE È FINANZIATA 

DAL 5% DELLA PROMOZIONE DELL’INDUSTRIA 

FARMACEUTICA ESCLUSI I SALARI.
(legge 326/2003 art.48)
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• LA RICERCA CLINICA INDIPENDENTE DELL’AIFA

SUL FARMACO VUOLE EVITARE I BIAS

• VUOLE AFFRONTARE I PROBLEMI CHE 

INTERESSANO L’AMMALATO ED IL SSN ANCHE

SE NON SONO IMPORTANTI PER IL MERCATO

• VUOLE REALIZZARE IL PROGETTO CON LA MASSIMA 

TRASPARENZA
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• FARMACI ORFANI

• CONFRONTI FRA FARMACI

• FARMACOVIGILANZA



Come è stato fatto: 

l’individuazione dei temi

� Suggerimenti da parte dei ricercatori

� Audizioni con istituzioni e associazioni

� Documenti pervenuti

� Discussione interna alla CRS

� Rapporto con il CdA
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• IL METODO ADOTTATO PER LA VALUTAZIONE DEI PROGETTI 

È - PER LA PRIMA VOLTA NELLE STRUTTURE PUBBLICHE

IN ITALIA - BASATO SULLA PEER REVIEW.

• SONO DUE PASSAGGI:UNO GESTITO DAL CRS PER VALUTARE 

LA PERTINENZA DEI PROGETTI (LETTERE) D’INTENZIONE; 

L’ALTRO BASATO SUL REFERAGGIO ESTERNO 

INTERNAZIONALE SEGUITO DA STUDY SESSION 

CHE STABILISCONO LE GRADUATORIE DEFINITIVE.

• SOSTANZIALMENTE È STATO COPIATO IL METODO DEL NIH
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• LINEE GUIDA PER LA PREPARAZIONE DEI PROGETTI

• LINEE GUIDA PER LA COMPILAZIONE DEL BUDGET

• LINEE GUIDA PER LA VALUTAZIONE DEI PROGETTI

• LETTERE DI INTENTI IN ITALIANO

• TESTO DEI PROGETTI IN INGLESE

• DICHIARAZIONE SU CONFLITTO DI INTERESSI

• CONTRATTO FRA AIFA E ISTITUZIONE

• LINEE GUIDA PER LA RENDICONTAZIONE
SCIENTIFICA E AMMINISTRATIVA



La selezione delle lettere di 

intenti da parte della CRS

� Valutazioni singole: da parte di almeno 3 
componenti della CRS

� Pertinenza al tema

� Rilevanza per l’SSN (35 punti)

� Qualità scientifica dello studio (35 punti)

� Esperienza proponente (20 punti)

� Congruità economica (10 punti)

� Discussione plenaria e votazione

� Regole interne scritte sui conflitti di interesse
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LETTERE DI INTENTI

• I PROGETTI CON ALMENO 60 PUNTI DI MEDIA  

VENGONO PORTATI ALLA DISCUSSIONE GENERALE

• NELLA DISCUSSIONE FINALE PASSANO

I PROGETTI CON LA MAGGIORANZA DI SÌ



La valutazione dei protocolli 

dalle study session

� Study session con oltre 20 esperti (per metà
stranieri; diversi dalla CRS)

� Per ciascun protocollo:

� 2 reviewer (con commenti scritti e votazione 
da casa)

� 2 discussant

� Discussione plenaria e votazione
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STUDY SESSION

IL PUNTEGGIO PUÒ VARIARE FRA 1 E 5 CON UN  DECIMALE

IL PUNTEGGIO FINALE È CALCOLATO SULLA MEDIA DEI VOTI

I PROGETTI FRA 1,0 - 2,9 NON FINANZIABILI

FRA 03 - 3,9 BASSA PRIORITÀ

FRA 04 - 5,0 ALTA PRIORITÀ
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4°BANDO

13382061302TOTALE

17262741155

B. Studi di farmacoepidemiologia sul 

profilo beneficio-rischio dei trattamenti
e studi sull’impatto di strategie di 
miglioramento dell’appropriatezza
delle cure

8121320147

A. Confronto fra farmaci e fra strategie 

terapeutiche per patologie e condizioni 
cliniche ad elevato impatto per la salute 
pubblica e per il SSN

%N%NN

Progetti
finanziati

Progetti ammessi 

alla II fase di 
valutazione

Lettere di 
intentiArea
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La Commissione Ricerca e Sviluppo

Lucio Annunziato 

Renato Bernardini 

Sergio Bonini 

Maria Del Zompo 

Antonio Francavilla 

� Enrico Garaci 

� Silvio Garattini (presidente) 

� Alessandro Liberati 

� Giampietro Rupolo

� Gloria Saccani Jotti

� Il ruolo:

� Identificare i temi di ricerca del call for proposals;

� Condurre la prima fase del processo di selezione 
delle proposte;

� Supervisionare l’andamento dei progetti
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SOME TOPICS AIFA RESEARCH 2007

• EVALUATION OF BENEFIT-RISK PROFILE IN THE USE OF DRUGS 

IN PREGNANT WOMEN

• STUDIES ON BENEFIT-RISK PROFILE OF LONG TERM 

USE OF ANTIVIRAL DRUGS

• EVALUATION OF PSYCHO DRUGS COMBINED WITH PSYCHOTHERAPIES
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SOME TOPICS AIFA RESEARCH 2007

• PHARMACOLOGICAL TREATMENTS OF DEPENDENCE INDUCED 

BY DRUGS OF ABUSE

• LONG TERM BENEFIT-RISK OF TREATMENTS FOR HYPOTHYROID PATIENTS



4839

SOME TOPICS AIFA RESEARCH 2007

• COMPARISON OF CARDIOVASCULAR, ANTIDIABETIC 

AND ANTIASMATHIC DRUGS IN CHILDREN

• OPTIMIZATION IN THE USE OF ANESTETHICS 

AND MYORELAXANTS IN SURGERY

• STRATEGIES TO REDUCE FRACTURES IN ELDERLY
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SOME TOPICS AIFA RESEARCH 2007

• EFFICACY OF CARDIOVASCULAR DRUGS 

IN THE FEMALE POPULATION

• COMPARISON OF DRUGS IN THE TREATMENT 

OF AUTOIMMUNE DISEASES

• OPTIMIZATION OF PAIN THERAPY IN NEOPLASTIC PATIENTS
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SOME TOPICS AIFA RESEARCH 2007

• PREVENTION AND TREATMENT OF SEPSIES

• COMPARISON OF GASTROPROTECTIVE AGENTS IN ELDERLY

• COMPARISON OF THERAPEUTIC STRATEGIES IN PARKINSON


