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RRiinnggrraazziiaammeennttii  ddeeii  pprroommoottoorrii

Con questo convegno Fondazione SIMG, Fondazione MSD ed Alétheia hanno voluto
contribuire alla riflessione sui cambiamenti che stanno maturando nel mondo della
scienza e della salute e che, potenzialmente, aprono le strade ad una maggiore di-
sponibilità di farmaci e di terapie innovative e ad una migliore appropriatezza della
cura.

Questo documento offre una sintesi ragionata, inquadrata per argomenti, dei con-
tributi offerti dai relatori intervenuti al convegno, tra i più eminenti del manage-
ment della sanità, della ricerca, della clinica e dell’industria farmaceutica.

A loro va il nostro sincero ringraziamento per aver indicato percorsi concreti per
migliorare le logiche della ricerca e dell’accreditamento dei nuovi farmaci, la go-
vernance di una clinica innovativa e maggiormente pervasiva, le modalità di eser-
citare le professioni mediche in un quadro di sostenibilità sociale, etica e
finanziaria.

Da parte nostra, l’impegno a raccogliere queste preziose indicazioni e promuoverle
con vere e proprie iniziative progettuali che possano contribuire allo sviluppo di
una ricerca e di una medicina al servizio dell’uomo.

Ovidio BRIGNOLI
Presidente 
FONDAZIONE SIMG 

José Luis ROMAN PUMAR
Presidente 
FONDAZIONE MSD 

Franco REBUFFO
Presidente 
ALÉTHEIA



IInnddiiccee

NNOOTTAA  DDEELL  CCUURRAATTOORREE

AAPPEERRTTUURRAA  DDEEII  LLAAVVOORRII::  IILL  PPUUNNTTOO  DDII  VVIISSTTAA  IISSTTIITTUUZZIIOONNAALLEE

IILL  FFAARRMMAACCOO  EE  LLAA  CCLLIINNIICCAA  NNEELLLLAA  PPOOSSTT--GGEENNOOMMIICCAA
CCOOMMPPLLEESSSSIITTÀÀ  DDEELLLLAA  RRIICCEERRCCAA,,  FFAALLLLAACCIIAA  DDEEII  TTRRIIAALLSS,,  CCLLIINNIICCAA  TTRRAASSLLAAZZIIOONNAALLEE

LL’’AACCCCEESSSSOO  AALL  MMEERRCCAATTOO  DDEEII  NNUUOOVVII  FFAARRMMAACCII::  
CCRRIITTIICCIITTÀÀ  EE  PPRROOPPOOSSTTEE  PPEERR  UUNN  MMIIGGLLIIOORRAAMMEENNTTOO

Le criticità del technology transfer e dell’EbM
L’unità di scienza e clinica
Il ruolo della Medicina Generale
Verso nuovi modelli organizzativi e gestionali della ricerca

LL’’AAPPPPRROOPPRRIIAATTEEZZZZAA  TTEERRAAPPEEUUTTIICCAA  NNEELL  PPRRIIMMAARRYY  CCAARREE

La clinical governance nel primary care
L’innovazione nel Sistema Sanitario  
La misurazione dell’impatto economico dell’appropriatezza terapeutica 
in Medicina Generale (e non solo)
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NNoottaa  ddeell  ccuurraattoorree

Il presente documento rappresenta un breve compendio dei temi affrontati nel
convegno. 

Per ottenere questo risultato, i contributi dei relatori sono stati organizzati per argo-
mento, in modo da ottenere due risultati: focalizzare immediatamente il senso dei
temi trattati e collocarli in un ambito omogeneo.

Ci auguriamo che questa strada renda fruibili gli argomenti trattati anche ai non ad-
detti ai lavori. 

Ovviamente, la creazione di un ordine per omogeneità di temi non coincide sempre con
l’ordine cronologico degli interventi, con la sola eccezione dei contributi introduttivi
dei Presidenti delle Fondazioni MSD (Josè Luis Roman) e SIMG (Ovidio Brignoli), del
Presidente della Regione Lombardia (Roberto Formigoni) e del Presidente di Alétheia
(Franco Rebuffo).

In particolare, l’intervento di Franco Rebuffo è stato inserito in apertura di questo
compendio in quanto rappresenta una sorta di guida alla lettura, posizionando i sin-
goli temi nell'ambito della più ampia filosofia cui il convegno si è ispirato. 

Laura PALOMBI
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AAppeerrttuurraa  ddeeii  llaavvoorrii::  
iill  ppuunnttoo  ddii  vviissttaa  iissttiittuuzziioonnaallee

JJOOSSÉÉ  LLUUIISS RROOMMAANN  PPrreessiiddeennttee  FFOONNDDAAZZIIOONNEE  MMSSDD
La ricerca farmaceutica si caratterizza per la sua estrema complessità, per i
suoi tempi lunghi e per costi particolarmente elevati; inoltre il cammino
che porta il nuovo farmaco al beneficiario finale è gravoso, lento e, spesso,
inefficiente.
Accanto al lungo processo regolatorio di revisione e validazione scientifica
del farmaco, oggi la difficoltà principale è legata alla ddeeffiinniizziioonnee  ddeell  vvaalloorree ––
cclliinniiccoo,,  ssoocciiaallee,,  eeccoonnoommiiccoo  eedd  eettiiccoo  – che la nuova opzione terapeutica può avere
sul sistema salute.
Su questo fronte l’innovazione nel primary care rappresenta una via fonda-
mentale per lo sviluppo.

OOVVIIDDIIOO  BBRRIIGGNNOOLLII  PPrreessiiddeennttee  FFOONNDDAAZZIIOONNEE  SSIIMMGG
L’innovazione nel primary care passa attraverso la significativa iinntteeggrraazziioonnee
ttrraa  cclliinniiccaa  ee  rriicceerrccaa, che può essere realizzata solo se si è in grado di utilizzare
l’intero patrimonio esperienziale che deriva dalla “vicinanza” al paziente. 
E questo è possibile solo se si riesce, sulla base di standard condivisi, a far con-
vergere in una eessppeerriieennzzaa  ccoolllleettttiivvaa le esperienze individuali dei Medici e, in
prospettiva, degli stessi pazienti (obiettivi ottenibili con l’uso di sistemi di
knowledge management).

RROOBBEERRTTOO  FFOORRMMIIGGOONNII  PPrreessiiddeennttee  RREEGGIIOONNEE  LLOOMMBBAARRDDIIAA
L’integrazione tra clinica e ricerca è l’obiettivo strategico del Piano 2010 della
Regione Lombardia.  In questo senso vanno i progetti della “Città della
 S  alute” – un grande polo di ricerca, di clinica, di diagnostica avanzata e di for-
mazione – che riunirà realtà di eccellenza come l’Istituto Sacco, l’Istituto
Besta e l’Istituto dei Tumori; la costituzione del CERBA (Centro Europeo per
la Ricerca Biomedica Avenzata); la riorganizzazione territoriale dei servizi,
che innesta l’ospedale nella rete delle strutture socio-sanitarie e che supera
la dicotomia tra centri ospedalieri e centri di attività preventiva e diagnostica.
L’equilibrio tra eeffffiicciieennzzaa,,  qquuaalliittàà  ee  rriissoorrssee  ppuubbbblliicchhee passa quindi attraverso la
creazione di contesti strutturali che favoriscano l’innovazione e che, ponendo
al centro la persona, rendano disponibili a tutti i migliori trattamenti.
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IIll  ffaarrmmaaccoo  ee  llaa  cclliinniiccaa  nneellllaa  ppoosstt--ggeennoommiiccaa
ccoommpplleessssiittàà  ddeellllaa  rriicceerrccaa,,  ffaallllaacciiaa  ddeeii  ttrriiaallss,,  cclliinniiccaa  ttrraassllaazziioonnaallee

FFRRAANNCCOO  RREEBBUUFFFFOO PPrreessiiddeennttee  AALLÉÉTTHHEEIIAA

LLEE  CCRRIITTIICCIITTÀÀ  DDEELL  TTEECCHHNNOOLLOOGGYY  TTRRAANNSSFFEERR
Agli inizi degli scorsi anni novanta, il cosiddetto Rapporto Clinton1, per la
prima volta, denunciava la presenza di una forbice insidiosa, tipica del mondo
tecnologicamente avanzato: da un lato la teorica disponibilità di innovazione,
nei laboratori o nei centri di ricerca, dall'altro la difficoltà di trasferirla nei
mercati ed, in genere, in quei luoghi dove possa essere socialmente fruibile.

Oggi, nell’era della post-genomica, assistiamo ad un ulteriore incremento della
cosiddetta difficoltà del trasferimento. Infatti, per quel che riguarda i farmaci, a
fronte di una potenziale disponibilità di librerie molto più estese rispetto al
passato, si ha una paradossale carenza di farmaci innovativi nei mercati. Per
quanto riguarda la clinica, poi, a fronte del notevole incremento delle cono-
scenze, relative alla biologia del corpo umano, ci si attenderebbe un parallelo
incremento delle capacità di intervento clinico. Eppure non è così.

Ma perché il trasferimento è così difficoltoso? Possiamo indicare tre grandi
ccaauussee che concorrono tutte insieme, amplificandosi a vicenda, a “frenare” la
possibilità del trasferimento. LLaa  pprriimmaa è determinata dall’alto tasso di incer-
tezza che, attualmente, sta caratterizzando la ricerca farmacologica. LLaa  sseeccoonnddaa
è data dalle criticità che incontrano le logiche con cui gli enti regolatori valu-
tano i farmaci per autorizzarne la commercializzazione. LLaa  tteerrzzaa è data dalla
mancanza, a tutt’oggi, di una clinica che sappia generare e consolidare nuove
evidenze, sia nei suoi ambiti traslazionali sia nella patrimonializzazione di
quelle evidenze che, in quanto “disperse” nei mille rivoli della prassi clinica,
non riescono a fare massa critica.

LL’’IINNCCEERRTTEEZZZZAA  DDEELLLLAA  RRIICCEERRCCAA  FFAARRMMAACCOOLLOOGGIICCAA  
NNEELLLLAA  PPOOSSTT--GGEENNOOMMIICCAA
La prima causa, come abbiamo anticipato, ha le sue radici nell’alto tasso di
 incertezza e complessità che sta caratterizzando, attualmente, la ricerca far-
macologica nel caso dei cosiddetti farmaci di rete.
Infatti il ciclo cellulare è determinato dalla totalità delle interazioni che av-
vengono tra le molecole, preposte ad innescare determinate sue ffuunnzziioonnaalliittàà.
In questa prospettiva occorrerebbe essere in grado di padroneggiare tre li-
velli di ricerca: ((ii)) la mappatura dell’intero sistema delle interazioni; ((iiii)) l’iden-
tificazione delle proprietà emergenti dalle interazioni stesse. Si tratta di
particolari “addensamenti” di molecole (proteine, Dna, Rna, piccole molecole)
in relazione a specifiche funzionalità della cellula (moduli); ((iiiiii)) l’identifica-

1 A questo proposito cfr. Technology for America’s Economic Growth, A New Direction to Build
Economic Strength. President William J. Clinton, Vice President Albert Gore, Jr.; Sant Jose,
 California 22 febbraio 1993
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IILL  FFAARRMMAACCOO  EE  LLAA  CCLLIINNIICCAA  NNEELLLLAA  PPOOSSTT--GGEENNOOMMIICCAA

zione dei circuiti interni di ciascun modulo con le sue relative proprietà (ad
esempio la capacità di reagire alle mutazioni, all’errore, etc.). 
Ma le proprietà emergenti sono tali in uno statuto fortemente dinamico che po-
trebbe far variare gli equilibri che determinano le emergenze stesse. Probabil-
mente questo costringerà a rinunciare ad ogni “definitività” nella messa a
punto di un farmaco, costringendo a ragionare in termini di traiettorie evolutive,
restyling e cicli di vita dei farmaci stessi. Con una incertezza tale da far tra-
montare forse per sempre il mito del cosiddetto farmaco blockbuster.

GGLLII  EENNTTII  RREEGGOOLLAATTOORRII  EE  LLAA  BBAARRRRIIEERRAA  RRAAPPPPRREESSEENNTTAATTAA  
DDAAII  ““TTRRIIAALLSS  CCLLIINNIICCII””
Come è noto la valutazione dei farmaci passa attraverso la sperimentazione cli-
nica (i trials) fondata su di una modellizzazione statistico-predittiva congruente
con l’Evidence-based Medicine (EbM). In questo senso la logica con cui viene
effettuato l’esperimento opera in senso rriidduuzziioonniissttaa (identificazione delle con-
dizioni iniziali, clausole ceteris paribus, end point) in quanto la linearità del nesso
che si vuole sperimentare richiede solo che ci si cauteli da macrofenomeni per-
turbatori. Le eventuali ppiiccccoollee  vvaarriiaazziioonnii non avrebbero alcuna funzione per-
turbatrice, quindi non dovrebbero variare gli end point.

Nel caso di un ffaarrmmaaccoo  ddii  rreettee le cose non possono andare in questo modo.
Infatti è sufficiente una ppiiccccoollaa  vvaarriiaazziioonnee (mmuuttaazziioonnii) per alterare la fisiolo-
gia cellulare. Per questo un farmaco di rete non può aspirare ad alcuna ddeeffiinnii--
ttiivviittàà e richiede uno ssvviilluuppppoo  eevvoolluuttiivvoo durante tutto il suo arco di vita.

La situazione paradossale è che questi tipi di farmaci, appartenenti ad una
medicina che potremmo definire delle proprietà emergenti, vengono valutati
sottoponendoli all’iter dei trials che usano logiche riduzioniste. È perfino stu-
pefacente come non si ponga rimedio ad una situazione chiaramente non
etica per due ragioni. In primo luogo, perché i trials, così formulati, non pos-
sono dare alcuna valutazione affidabile sui nuovi farmaci. In secondo luogo,
perché è come se frapponessero “onerosità” ingiustificate che ostacolano la
stessa accessibilità ai nuovi farmaci.

LLAA  CCLLIINNIICCAA  TTRRAASSLLAAZZIIOONNAALLEE  EE  
LLAA  PPAATTRRIIMMOONNIIAALLIIZZZZAAZZIIOONNEE  DDEELL  SSAAPPEERREE  DDIISSPPEERRSSOO
In un contesto dinamico, la messa a punto di un farmaco è solo il primo passo;
successivamente occorre ssvviilluuppppaarrlloo in relazione agli eventi clinici che ne
evidenziano aannoommaalliiee di funzionamento.
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IILL  FFAARRMMAACCOO  EE  LLAA  CCLLIINNIICCAA  NNEELLLLAA  PPOOSSTT--GGEENNOOMMIICCAA

In questo senso, quello che fa la virtù di un farmaco, ragionando schematica-
mente, è dato da due momenti distinti. Il primo è la messa a punto del
 farmaco. Il secondo è rappresentato dalla possibilità del farmaco stesso di
rrii  ppoossiizziioonnaarrssii continuamente in ragione dei corrispondenti cambiamenti (mu-
tazioni) che avvengono nelle interazioni della rete (il suo sviluppo evolutivo).

Quest’ultimo requisito è raggiungibile solo se si riesce a patrimonializzare
quelle eevviiddeennzzee  cclliinniicchhee che permettono di intercettare, in maniera real life,
quegli eventi clinici che richiedono la formulazione di mosse ad hoc indiriz-
zate allo sviluppo evolutivo del farmaco. Ma tutto questo è possibile se, e solo
se, si sviluppa una clinica innovativa che sappia generare e patrimonializzare
nuove evidenze nei suoi ambiti traslazionali. Cioè sia in grado di tradurre sul
piano scientifico (servendosi di sistemi di knowledge management) i potenziali
vantaggi dell’oosssseerrvvaazziioonnee  cclliinniiccaa  ddiiffffuussaa..  

CCOONNCCLLUUSSIIOONNII
Questo rapido excursus mette in evidenza la complessità ccoo--ccoossttrruuttttiivvaa cui va
incontro il processo di innovazione stesso: competenze e prassi appartenenti
a differenti campi disciplinari dovrebbero integrarsi per la realizzazione di ri-
sultati traslazionali (evidenze) inediti rispetto alle competenze originarie. 
Si tratta di sostenere un articolato processo di cambiamento che implica una
continua interazione tra ambiti che, sino ad oggi, sono stati tendenzialmente
indipendenti, come se fossero fasi semplicemente sequenziali di un processo. 

In questa prospettiva occorrerebbe rivedere profondamente le tradizionali
organizzazioni della ricerca farmacologica e della clinica, le organizzazioni
della sanità e dell’industria farmaceutica; la dimensione olistica della cura e i
modi di valutare i costi. 

Si tratta di un insieme di temi cui questo convegno ha tentato di fornire ri-
sposte, impegnandosi anche a dare continuità culturale e pratica agli spunti
emersi.
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LL’’aacccceessssoo  aall  mmeerrccaattoo  ddeeii  nnuuoovvii  ffaarrmmaaccii..
CCrriittiicciittàà  ee  pprrooppoossttee  ddii  mmiigglliioorraammeennttoo

LLEE  CCRRIITTIICCIITTÀÀ    DDEELL  TTEECCHHNNOOLLOOGGYY  TTRRAANNSSFFEERR  
EE  DDEELLLL’’EEVVIIDDEENNCCEE--BBAASSEEDD  MMEEDDIICCIINNEE
Nell’era della post-genomica, il patrimonio di conoscenze accumulato non si
è tradotto in farmaci e protocolli terapeutici utili per la salute e l’innovazione
non si traduce in valore sociale ed economico.

Nel 2008, come sottolinea EENNRRIICCOO  GGAARRAACCII, complessivamente sono stati re-
gistrati – da FDA e EMEA – solo 18 nuovi farmaci, e, ad oggi, circa il 67% di
tutti i farmaci esistenti sono il risultato di ricerche di oltre 30 anni fa. 
Questo gap, iinn  pprriimmoo  lluuooggoo, è ascrivibile alla scarsa percezione, da parte della
cultura scientifica, dei mmuuttaammeennttii  aavvvveennuuttii  nneellllaa  bbiioollooggiiaa  nneeggllii  uullttiimmii  aannnnii..

Per circa un secolo, il paradigma dominante nella farmacologia è stato “one
gym, one drug, one disease”, vale a dire la ricerca del determinante molecolare
(farmaco) capace di iinntteerrffeerriirree  sseelleettttiivvaammeennttee  ssuull  malfunzionamento.

Oggi, sulla base delle attuali conoscenze, possiamo dire che siamo di fronte ad
un nnuuoovvoo  ppaarraaddiiggmmaa  ddii  ffaarrmmaaccoo  ddii  rreettee ((nneettwwoorrkk  pphhaarrmmaaccoollooggyy)) in cui il mec-
canismo d'azione non è più immaginato come una catena lineare, ma come
un'azione simultanea su molti diversi punti di un sistema di regolazione.

Questa prospettiva rivaluta molti farmaci multitarget ed il loro potenziale  van-
taggio anche dal punto di vista della tossicità. 

In secondo luogo, llaa  ppeerrssoonnaalliizzzzaazziioonnee  ddeellllee  tteerraappiiee ha messo in evidenza come
le vie metaboliche siano differenti da paziente a paziente.

In questo scenario, continua GGAARRAACCII, l’Evidence-based Medicine, con il sistema
di trials clinici sequenziali basati sulla significatività statistica, risulta inap-
plicabile, e spesso non etico, su farmaci per i quali non è possibile organizzare
rilevazioni randomizzate su larga scala con gruppo placebo di controllo (si
pensi alle malattie rare o all’AIDS).

Va aggiunto, rileva CCAARRLLOO  SSIINNII, che la cultura occidentale è sempre stata re-
stia a dare un effettivo statuto scientifico alle cosiddette scienze evolutive. Le
ragioni sono da ricercarsi nelle radici stesse del pensiero razionalista moderno
in cui le forme, i linguaggi simbolici, le teorie della scienza aspirano ad uno sta-
tuto, per così dire, super partes, essendo depositari di verità (logiche od empi-
riche), in un certo qual modo, senza tempo. È evidente che, in questa
prospettiva, le stesse regole dell’accettabilità scientifica (quello che è o non è
scienza) non sono suscettibili di cambiamento. È un mondo che è radical-
mente agli antipodi di una cultura evoluzionistica e che esprime la rinuncia a

SSIINNII    
Il ruolo “non etico”

svolto in medicina
dal paradigma ridu-
zionista della logica

lineare (EbM)

GGAARRAACCII
dal “one gym, one
drug, one disease” 

al network pharmaco-
logy e la crisi 

dell’EbM
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LL’’AACCCCEESSSSOO  AALL  MMEERRCCAATTOO  DDEEII  NNUUOOVVII  FFAARRMMAACCII..  CCRRIITTIICCIITTÀÀ  EE  PPRROOPPOOSSTTEE  DDII  MMIIGGLLIIOORRAAMMEENNTTOO

spiegare scientificamente i territori dell’instabilità, della complessità e del-
l’emergentismo.
Da questo punto di vista, continua SSIINNII, stiamo assistendo, come ha rilevato
anche GGAARRAACCII, ad una vera e propria mancanza di eticità. Infatti, vincolare i
nuovi farmaci di rete (che operano in una dimensione di instabilità evolutiva)
a valutazioni di appropriatezza basate sul riduzionismo e su estrapolazioni sta-
tistico-predittive contribuisce, in maniera rilevante, a “strozzare” l’accessibi-
lità dei farmaci innovativi ad una ffrruuiizziioonnee  ssoocciiaallee..

LL’’UUNNIITTÀÀ  DDII  CCLLIINNIICCAA  EE  RRIICCEERRCCAA
Il ruolo della “clinica osservazionale” è, nell’esperienza di GGIIUUSSEEPPPPEE
  RREEMMUUZZZZII,, un asset fondamentale dello sviluppo delle scienze della vita, ed
il bagaglio di conoscenze disperse che essa è in grado di produrre deve essere
condiviso con sistemi di knowledge. 

Con lo slogan “dal letto al laboratorio” ha pittografato un modo di procedere
che oggi risulta fondamentale non solo nelle malattie rare, ma anche in quelle
dove le conoscenze sono ritenute consolidate. E molti sono gli esempi dove
la sperimentazione clinica in vivo ha prodotto evidenze terapeutiche.  
È come se si dovessero recuperare alla clinica tutte quelle prerogative adatte
a produrre evidenze costruttive (cliniche) molte volte fondamentali per ov-
viare alle zone buie in cui stentano a decollare le eevviiddeennzzee della cosiddetta co-
noscenza scientifica.

IILL  RRUUOOLLOO  DDEELLLLAA  MMEEDDIICCIINNAA  GGEENNEERRAALLEE  
PPEERR  LL’’AACCCCEESSSSOO  AALL  MMEERRCCAATTOO  DDEEII  FFAARRMMAACCII  IINNNNOOVVAATTIIVVII
La Medicina Generale, afferma CCLLAAUUDDIIOO  CCRRIICCEELLLLII, può, potenzialmente,
avere un ruolo importante nel velocizzare l’accesso dei nuovi farmaci al mercato. 

Esistono già oggi le condizioni per affidare ai Medici di Medicina Generale
ed agli specialisti la ““lliivvee  lliicceennccee”” sui trials clinici. Questo consentirebbe di
testare, in modo rigoroso e rapido, i farmaci direttamente sulle “persone
reali”, superando i limiti dell’EbM – che produce evidenze su campioni sta-
tistici – e superando l’attuale sistema dei “registri”. 

In questa direzione, sostiene WWAALLTTEERR  MMAARRRROOCCCCOO,,  sarebbe auspicabile co-
stituire una sorta di joint venture tra la Medicina Generale, l’industria farma-
ceutica ed il Sistema Sanitario Nazionale per realizzare percorsi veloci (fast
track) per la valutazione del ppllaaccee  iinn  tthheerraappyy di quei farmaci di cui, ab initio,
non siamo in grado di dimostrare le “promesse”.   

MMAARRRROOCCCCOO
costituire fast track
per la valutazione dei
farmaci

CCRRIICCEELLLLII
affidare  ai MMG la
“live licence” 

RREEMMUUZZZZII
Le potenzialità della
clinica osservazionale
per lo sviluppo delle
scienze della vita
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LL’’AACCCCEESSSSOO  AALL  MMEERRCCAATTOO  DDEEII  NNUUOOVVII  FFAARRMMAACCII..  CCRRIITTIICCIITTÀÀ  EE  PPRROOPPOOSSTTEE  DDII  MMIIGGLLIIOORRAAMMEENNTTOO

RRIINNNNOOVVAARREE  II  MMOODDEELLLLII  OORRGGAANNIIZZZZAATTIIVVII  EE  GGEESSTTIIOONNAALLII  
DDEELLLLAA  RRIICCEERRCCAA
Per sviluppare le aree di eccellenza del nostro sistema, sostiene SSEERRGGIIOO
DDOOMMPPÉÉ, occorre rivedere in modo significativo i modelli organizzativi e ge-
stionali della Ricerca e Sviluppo in quanto la linearità con cui oggi viene ap-
procciata fa perdere in efficienza ed in efficacia. 

Nei campi di ricerca dove oggi si produce l’innovazione (biomarcatori, inge-
gneria tissutale, bioinformatica, nanotecnologie, etc.) occorre andare verso un mo-
dello di forte iinntteeggrraazziioonnee tra i diversi fronti disciplinari creando le condizioni
per procedere, in alcune fasi del processo, con una certa contestualità. Que-
sto consentirebbe di velocizzare gli avanzamenti e di valorizzarne gli intrecci,
producendo innovazione sia nelle terapie sia nel modello regolatorio.

Per perseguire questi obiettivi, secondo RREENNAATTOO  BBOOTTTTII, è necessario favo-
rire, accanto a nuovi modelli organizzativi, anche lo sviluppo di una solida
ccuullttuurraa  ddeellll’’iinntteeggrraazziioonnee tra ricerca clinica e industria del farmaco per non di-
sperdere i risultati che istituti, anche avanzati, non sono in grado – per di-
versa focalizzazione di risorse e di professionalità – di tradurre in farmaci e
procedure innovative.

LLAA  CCLLIINNIICCAALL  GGOOVVEERRNNAANNCCEE  NNEELL  PPRRIIMMAARRYY  CCAARREE
L’appropriatezza di una cura richiede un aapppprroocccciioo  oolliissttiiccoo  aall  ssiinnggoolloo  ppaazziieennttee
che le Linee Guida, costruite su campioni di pazienti selezionati, non sono in
grado di garantire. 
La Medicina Generale, con la sua vicinanza al paziente ed al suo contesto di
vita, può monitorare i suoi processi terapeutici e gli esiti clinici, l’uso delle ri-
sorse, etc., partecipando a pieno titolo al governo clinico e delle risorse.
La diffusione su larga scala della ccuullttuurraa  ddeellllaa  ggoovveerrnnaannccee e dei ssiisstteemmii  ddii
kknnoowwlleeddggee in Medicina Generale è, secondo OOVVIIDDIIOO  BBRRIIGGNNOOLLII, il requisito
per patrimonializzare le esperienze individuali in un sapere collettivo, pas-
saggio fondamentale per contribuire: aa))  aallllaa  pprroodduuzziioonnee  ddii  qquueellllee  nnuuoovvee  eevvii--
ddeennzzee  ccoossttrruuttttiivvee nneecceessssaarriiee  ppeerr  uunn    ddiivveerrssoo  aapppprroocccciioo  aallllaa  ccuurraa;;  bb))  aallllaa
vvaalluuttaazziioonnee  ddeellll’’iimmppiieeggoo  ddeellllee  rriissoorrssee    eeccoonnoommiicchhee;;  cc))  aall  ggoovveerrnnoo  ddeeii  pprroocceessssii..

BBRRIIGGNNOOLLII    
sviluppare nella

 Medicina Generale 
la cultura della

 governance e 
l’adozione dei sstemi

di knowledge

BBOOTTTTII    
sviluppare la cultura
dell’integrazione tra

 clinica e ricerca

DDOOMMPPÉÉ
l’efficienza 

e l’efficacia della
 Ricerca nelle Scienze

della Vita  richiede
 integrazione 

3

LL’’aapppprroopprriiaatteezzzzaa  tteerraappeeuuttiiccaa  
nneell  pprriimmaarryy  ccaarree4
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44..  LL’’AAPPPPRROOPPRRIIAATTEEZZZZAA  TTEERRAAPPEEUUTTIICCAA  NNEELL  PPRRIIMMAARRYY  CCAARREE

Sul versante dello sviluppo dei sistemi di knowledge la Società Scientifica dei
Medici di Medicina Generale è impegnata da tempo.
Ne sono un esempio il progetto SISSI (Studio sui Costi del Sistema Sanitario in
Medicina Generale) – frutto della collaborazione con la facoltà di Economia del-
l'Università Tor Vergata – che, lavorando sui dati raccolti dal network Health
Search 2, sta definendo i costi dei trattamenti per patologia, consentendo di for-
nire alle istituzioni sanitarie gli elementi necessari per la   pprrooggrraammmmaazziioonnee
tteerrrriittoorriiaallee..  
Così come, l’adozione da parte dei Medici di Medicina Generale dello stru-
mento GPG (General Practitioner Governance) – cruscotto integrato diretta-
mente con la scheda sanitaria – offre, allo stesso MMG, la possibilità di
monitorare l’andamento clinico e gli esiti delle strategie terapeutiche sui sin-
goli pazienti.

LL’’IINNNNOOVVAAZZIIOONNEE  NNEELL  SSIISSTTEEMMAA  SSAANNIITTAARRIIOO  
Il governo clinico di alcune patologie croniche ha coinvolto, nella ASL di Bre-
scia, i Medici di Medicina Generale, i pediatri di libera scelta e i medici di con-
tinuità assistenziale del territorio. 
Il lavoro sta portando alla razionalizzare dell’uso delle risorse (nel tempo, il costo
pro-capite per patologia si è ridotto, perché si sono ridotti gli interventi specia-
listici, i ricoveri, gli accessi al pronto soccorso, le reiterazioni diagnostiche …).

Questa attività, testimonia CCAARRMMEELLOO  SSCCAARRCCEELLLLAA, produce valore ssoolloo  ssee  llaa
AASSLL,,  ee  llee  ssuuee  aarrttiiccoollaazziioonnii  tteerrrriittoorriiaallii,,  ssoonnoo  aallll’’aalltteezzzzaa  ddii  qquueessttaa  iinnnnoovvaazziioonnee:
se gli interlocutori che si interfacciano con il territorio sono preparati, se la
comunicazione è adeguata, se si gestiscono i “conflitti” tra cure primarie e
specialistiche, e così via.
Questo percorso virtuoso richiede anche alle strutture territoriali di governo
un adeguamento delle loro competenze professionali ed un ripensamento
delle loro modalità organizzative e gestionali. 

LLAA  MMIISSUURRAAZZIIOONNEE  DDEELLLL’’IIMMPPAATTTTOO  EECCOONNOOMMIICCOO  
DDEELLLL’’AAPPPPRROOPPRRIIAATTEEZZZZAA  TTEERRAAPPEEUUTTIICCAA  
IINN  MMEEDDIICCIINNAA  GGEENNEERRAALLEE  ((EE  NNOONN  SSOOLLOO))
Gli sforzi per monitorare il rapporto costi/benefici di una cura sono, oggi, in
buona sostanza, concentrati sulla ricerca di un adeguato sistema di valutazione
di outcome sanitari. 

Nelle cure primarie, la misurazione dell’impatto economico dell’appropria-
tezza terapeutica è, oggi, una strada ben tracciata, sostiene VVIINNCCEENNZZOO
AATTEELLLLAA, presentando l’esperienza dell’elaborazione dei dati sui ccoossttii  ddii  ttrraatt--

SSCCAARRCCEELLLLAA    
la cultura della clini-
cal  governance nelle
cure primarie deve
crescere anche 
all’interno delle ASL

4

112  Piattaforma sviluppata da SIMG e attiva da oltre 10 anni.

AATTEELLLLAA
la Medicina Generale
può misurare, per le
patologie croniche,
i costi di trattamento  



44..  LL’’AAPPPPRROOPPRRIIAATTEEZZZZAA  TTEERRAAPPEEUUTTIICCAA  NNEELL  PPRRIIMMAARRYY  CCAARREE

ttaammeennttoo  ppeerr  ppaattoollooggiiaa raccolti dal network dei Medici di Medicina Generale
che partecipano al progetto di Health Research e che prende in esame un
gruppo di malattie croniche (progetto SISSI). 
Solo il ccoonnssoolliiddaammeennttoo  ddii  qquueessttaa  pprraattiiccaa consentirà di definire, in modo di-
namico, gli standard di costo.

Ma, l’evoluzione dei concetti di cura e di salute richiede, come sottolineato
nella discussione da GGAARRAACCII e RREEBBUUFFFFOO, di prendere in considerazione, oltre
che indicatori di outcome sanitario, anche indicatori che mmiissuurriinnoo  llaa  pprreevveenn--
zziioonnee, ad esempio la mmoorrttaalliittàà  eevviittaabbiillee, o indicatori del ccoossttoo  ssoocciiaallee di una
patologia, come la riduzione delle ccaappaacciittàà  pprroodduuttttiivvee di un paziente.

FFRRAANNCCEESSCCAA  MMEERRZZAAGGOORRAA amplia ulteriormente il ventaglio di indicatori in-
troducendo tutti quelli connessi ad un ccoonncceettttoo  ddii  ccuurraa (etimologicamente in-
teso come attività di assistenza materiale e immateriale, di vicinanza e
considerazione, etc.) calibrato sulla dimensione culturale del paziente. Ini-
ziative come il progetto “OSPEDALE DONNA” rappresentano un esempio di
valutazione olistica da parte di specifiche categorie di soggetti (nella fatti-
specie di genere femminile) delle prestazioni per la salute. 

Va inoltre aggiunto, sottolinea AANNTTOONNIIOO  GGAAUUDDIIOOSSOO, come il sistema di mi-
surazione dell’impatto economico dell’appropriatezza terapeutica non può
escludere il portato di conoscenze dell’utilizzatore finale (il paziente) e della
sua rete sociale. Anzi, di più, ll’’eemmppoowweerrmmeenntt  ddeeii  cciittttaaddiinnii è fondamentale
anche ai fini della razionalizzazione della spesa per la salute.

Possiamo concludere con l’osservazione di FFUULLVVIIOO  MMOOIIRRAANNOO come la que-
stione della misurazione degli impatti economici dell’appropriatezza tera-
peutica in Medicina Generale va inserita in una vviissiioonnee  ddiinnaammiiccaa che tenga
conto delle evoluzioni della medicina, dei contributi delle cure specialistiche
e dell’assistenza ospedaliera, e così via.
E, soprattutto, la ccuullttuurraa  ddeellllaa  mmiissuurraazziioonnee deve diventare una cultura dif-
fusa su tutto il territorio nazionale e tra tutti gli operatori, per garantire l’eeqquuiittàà
dell’accesso alla salute coniugata con la ssoosstteenniibbiilliittàà  eeccoonnoommiiccaa..

MMOOIIRRAANNOO
la cultura della

 misurazione dell’ap-
propriatezza è un

 requisito per l’equità
dell’accesso alla

 salute coniugata con
la sostenibilità 

GGAAUUDDIIOOSSOO
promuovere l’empo-

werment dei cittadini 

MMEERRZZAAGGOORRAA
misurare l’appropria-

tezza della cura 
in modo olistico 

e dedicato 

4
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FONDAZIONE SIMG

FONDAZIONE SIMG per la Ricerca in Medicina Generale rappresenta la continuità storica della Società
Italiana di Medicina Generale.
Nata formalmente nel 2008, inserita nell’Albo Regionale, ha lo scopo di contribuire a sostenere lo
sviluppo sociale, politico, economico e sanitario del paese attraverso iniziative scientifiche in campo
socio-sanitario e di promuovere la ricerca in Medicina Generale.
Le sue attività sono tese a fornire un supporto alla professione medica per far si che la sperimenta-
zione sul farmaco e la ricerca clinica siano attività strettamente connesse alla salute.
In questo senso, FONDAZIONE SIMG intende contribuire alla crescita della Medicina Generale, al-
l’individuazione di risposte per la salute dei pazienti e all’anticipazione delle direzioni di ricerca. A
questo scopo promuove, attraverso iniziative proprie, l’elaborazione e la sperimentazione di progetti
volti a favorire lo sviluppo del sistema sanitario avvalendosi dell’opera dei 7.500 Medici di Medicina
Generale iscritti alla SIMG e delle infrastrutture informatiche della SIMG.

FONDAZIONE MSD

FONDAZIONE MSD, costituita nel 2005, nasce con lo scopo di promuovere e sviluppare conoscenze
in campo sanitario, scientifico, industriale, sociale e culturale. In particolare, FONDAZIONE MSD si
pone come obiettivi di:
- contribuire al progresso scientifico attraverso la riqualificazione ed il potenziamento delle attività
di ricerca e formazione nel campo delle scienze mediche e farmacologiche, della politica industriale,
della politica e dell’economia sanitaria, delle scienze sociali e dell'informazione in campo scientifico;
- contribuire al dibattito sulle politiche sanitarie in collaborazione con le istituzioni a livello inter-
nazionale, nazionale e regionale;
- consolidare il legame con il territorio e la comunità attraverso iniziative tangibili di responsabilità
sociale d'impresa.
Questa missione si traduce in una serie di attività e progetti di partnership con tutti gli attori del si-
stema salute: le Istituzioni, le associazioni dei pazienti, le organizzazioni non governative, il mondo
accademico e scientifico.

ALÉTHEIA – ricerca e consulenza

ALÉTHEIA è una struttura policentrica che opera all’interno di reti cooperative. Le sue specializza-
zioni sono relative, rispettivamente, all’ambito farmaceutico e sanitario e all’ambito economico e fi-
nanziario. Le sue competenze distintive sono focalizzate su quello che, oggi, può essere considerato
l’enigma più scottante del mondo avanzato: la difficoltà di rendere fruibile, nei mercati, l’innova-
zione potenzialmente disponibile nei laboratori (technology transfer). Si tratta di un insieme di
competenze sia scientifiche (approccio costruttivista al technology transfer) sia organizzative e ma-
nageriali (richieste, con specifiche valenze, nell’industria del farmaco, nella ricerca, nella clinica e
nella prevenzione) sia relative alle logiche di pressione, necessarie per l’innesco di un complessivo
“change” culturale.
L’obiettivo di ALÉTHEIA è realizzare sinergie e collaborazioni in grado di definire modelli e approcci
inediti nel campo dell’innovazione e del suo transfer, nell’ambito cognitivo e comportamentale
(know how), nell’ambito tecnologico (technology transfer) e organizzativo (il problema del transfer
delle progettualità attuative).
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