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Note della Federation of Italian 
Cooperative Oncology Groups (FICOG)
In merito all’attuazione del DL52 del 14/05/2019 “Attuazione della delega per il riassetto 
e la riforma in materia di sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umano” 

La Federation of Italian Cooperative 
Oncology Groups (FICOG), costituita 
nell’aprile del 2015, sotto l’egida dell’As-
sociazione Italiana di Oncologia Medi-
ca (AIOM), dai 15 gruppi cooperativi 
oncologici italiani che hanno negli anni 
sviluppato la ricerca oncologica nel no-
stro Paese (APRIC, ASTRO, GIM, GIO-
Ger, Fondazione GISCAD, Fondazione 
NIBIT, GOIM, GOIRC, GONO, IGG, 
IMI, ISG, ITMO e MITO), cui hanno 
aderito  i gruppi Fondazione Michelan-
gelo, MANGO e MEET-URO, raccoglie 
i gruppi di ricerca italiani impegnati in 
Oncologia. 

La FICOG nell’esprimere un giudizio 
ampiamente positivo sul DL 52, ribadi-
sce la necessità di un coinvolgimento 
tecnico dei gruppi cooperativi italiani 
nell’attuazione dello stesso. Qui di se-
guito vengono riportate alcuni com-
menti/note per i singoli punti presenti 
nel DL.

1. �Utilizzo del materiale biologico 
residuo dagli studi clinici 
Il materiale biologico residuo da stu-

di clinici, rappresentato essenzialmente 
da campioni di tessuto (biopsie e pezzi 
operatori), campioni di sangue/plasma 
e di DNA estratto, rappresenta un rile-
vante, indispensabile e talora irripetibi-
le opportunità per la ricerca traslazio-
nale e clinica in oncologia. 

L’impatto per la ricerca e l’unicità 
(non ripetibilità) di questo materiale 
biologico riflette i seguenti   assunti:

a. �il materiale biologico si correla ad una 
specifica fase della malattia (diagno-
si, malattia loco-regionale, malattia 
avanzata);

b. �il materiale biologico prelevato, e 
correlato temporalmente con i dati 
clinici, può fornire evidenze sia in 
termini prognostici che di sensibili-
tà/resistenza a specifici trattamenti;

c. �il materiale biologico si correla con 
valutazioni di efficacia/tossicità di 
specifiche classi di farmaci non più 
utilizzabili nel trattamento di un pa-
ziente.
In considerazione di questi punti di-

venta rilevante individuare e standar-
dizzare criteri e procedure per poter 
accedere ai materiali biologici residui, 
in modo che possano in maniera uni-
voca e non opinabile diventare il rife-
rimento per i comitati etici. Con queste 
finalità i punti chiavi sono rappresentati 
da: il disegno e gli obiettivi dello studio 
proposto per l’utilizzo dei campioni, 
l’anonimizzazione dei campioni e l’im-
patto eredo-familiare, la disponibilità 
del consenso informato e lo stato in vita 
del paziente.
a. �Il disegno dello studio. Lo studio che 

prevede l’utilizzo del materiale bio-
logico in oggetto, per evitare anche 
l’esaurimento futile dello stesso, de-
ve presentare un preciso disegno che 
motivi l’impiego dei campioni, con 
chiari endpoints di ricerca, indirizza-
ti al miglioramento delle conoscenze 
scientifiche e/o della pratica clinica. 

Vanno inoltre ben dettagliate le tec-
niche/metodiche di analisi utilizzate 
che devono trovare riscontro per ap-
propriatezza e validità nei dati della 
letteratura disponibili.

b. �L’anonimizzazione dei campioni 
e l’impatto eredo-familiare. Deve 
essere garantita la completa anoni-
mizzazione dei campioni (come dei 
dati clinici correlati). Per gli studi 
con potenziali correlazioni eredo-fa-
miliari va previsto in maniera detta-
gliata le modalità di informazioni per 
il paziente/familiari ed il successivo 
iter in caso di positività di questo ri-
scontro.

c. �Consenso informato e stato in vita 
del paziente. In quest’ambito vanno 
considerati due elementi: il tempo che 
intercorre tra la richiesta di utilizzo 
del materiale biologico residuo da un 
precedente studio e l’inizio di questo 
studio che prevedeva il materiale bio-
logico da riutilizzare, ed il potenziale 
significato eredo-familiare. Nelle si-
tuazioni in cui il lasso di tempo risulti 
≥ 3 anni (con quindi ampia probabili-
tà che il paziente non sia in vita) e che 
non ci sia un impatto eredo-familiare 
il consenso informato non è previsto 
e si procede unicamente con comuni-
cazione al garante della privacy. Nelle 
altre situazioni si procederà con uno 
specifico consenso informato se il pa-
ziente è in vita, e con comunicazione 
al garante della privacy se deceduto.



2. �Cessione dati degli studi 
no-profit ai fini registrativi 
La possibilità che i dati e/o risultati 

(non è chiara la differenza, qualora vi 
sia, di queste due definizioni) ottenu-
ti da sperimentazioni senza scopo di 
lucro, anche a bassa intensità di inter-
vento, vengano ceduti a fini registrativi 
rappresenta senza dubbio un importan-
te passo avanti rispetto a quanto finora 
normato per almeno 3 motivi:
• �consente un sostanziale allineamento 

con il Regolamento Europeo;
• �riflette bene i rapidi e tumultuosi cam-

biamenti che oggi avvengono nella 
terapia delle malattie croniche e gravi 
(tra le quali le neoplasie rappresentano 
un importante paradigma), con l’im-
missione in commercio di nuove mo-
lecole per una unica indicazione, ma 
con una sollecita espansione in altre 
aree non considerate negli studi regi-
strativi di ordine tradizionale (quel-
li finanziati in modo esclusivo dalla 
azienda farmaceutica produttrice);

• �incrementa l’attrattività di studi in-
dipendenti, disegnati e condotti in 
ambito di IRCCS, Istituzioni accade-
miche o Gruppi Cooperativi (come 
avviene frequentemente ad esempio 
in ambito oncologico) perché con tale 
modifica i risultati di tali studi potreb-

bero influenzare la pratica clinica in 
modo più agevole e ordinato. 

Va invece meglio articolata la parte 
economica successivamente descrit-
ta, nella quale il promotore (ad es. un 
Gruppo Cooperativo o una charity) o 
il cessionario (aziende farmaceutica? 
altri?) è tenuto a rimborsare (alle istitu-
zioni cliniche coinvolte) le spese dirette 
o indirette connesse alla sperimentazio-
ne (quindi: farmaci, indagini diagno-
stiche…), cosa che finora non accadeva 
o avveniva mediante contributi econo-
mici poco più che simbolici. Ulteriore 
chiarificazione merita la affermazione 
relativa alla necessità di “corrisponde-
re (a chi? come?) le relative tariffe, ivi 
comprese le potenziali entrate derivanti 
dalla valorizzazione della proprietà in-
tellettuale”.  Non si fa qui esplicita men-
zione del possibile ruolo delle case far-
maceutiche in questa tipologia di studi, 
mentre un potenziale allargamento di 
mercato derivante da studi a carattere 
indipendente dovrebbe in qualche mo-
do venire da esse compensato al SSN 
(sconti, abbassamento di prezzo…).

Anche il prosieguo dell’articolo 1.1 
c), quello relativo alla modifica dell’ar-
ticolo 6-ter del DL 200 del 6 novembre 
2007, contiene alcuni aspetti molto im-
portanti:

• �il coinvolgimento dei Comitati Etici 
attraverso il loro Centro di coordina-
mento nazionale;

• �il riconoscimento dell’importante 
ruolo che gli studi osservazionali pos-
sono ricoprire anche in questo ambito;

• �la valorizzazione del coordinamento 
e della collaborazione tra promotori 
pubblici e privati.

Peraltro, le “misure di facilitazione” 
e “i criteri per identificare tipologie e 
requisiti” vengono qui solo citate e me-
ritano indubbiamente una attenta decli-
nazione, che richiede il pieno coinvolgi-
mento degli esperti delle varie branche 
specialistiche (per l’Oncologia, tramite 
il fondamentale apporto della FICOG e 
dei Gruppi Cooperativi).

3. �Identificazione degli studi 
no-profit e facilitazioni
Sono studi che vanno svolti esclu-

sivamente da promotori istituzional-
mente no-profit (Gruppi Cooperativi, 
Fondazioni, etc.) che posseggano i re-
quisiti normativi in base alla tipolo-
gia di sperimentazione che desiderano 
promuovere (es. interventistici nella 
loro attuale differenziazione tra fasi I 
e successive, osservazionali, non-in-
terventistici pre-clinici, etc.). Gli studi 
no-profit possono rimanere tali, gene-
rando quindi conoscenze scientifiche e 
cliniche ad informazione della comuni-
tà (ma con il rischio di non poter avere 
alcuna ricaduta sul beneficio pratico 
che essi possono portare), o essere suc-
cessivamente ulteriormente sviluppati o 
portati avanti da organizzazioni profit 
ma indipendentemente da un coinvol-
gimento operativo del promotore ini-
ziale no-profit. Alternativamente (ipo-
tesi altamente preferibile) può essere 
prevista, così come già menzionato nel 
DL 52, la “riqualificazione dello studio 
stesso come attività con scopo di lucro” 
(art. 6-bis). Questa evenienza dovrebbe 
essere esplicitata fin dall’inizio dello 
studio no-profit come suo possibile o 
eventuale sviluppo futuro. 

In caso di “riqualificazione” dello 
studio, sempre come previsto dal DL 
52, vanno però tenute in assoluta con-
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siderazione le osservazioni riportate 
in precedenza (“Va invece meglio ar-
ticolata la parte economica successiva-
mente descritta”. Inoltre risulta difficile 
comprendere cosa si intenda per “ivi 
comprese le potenziali entrate derivanti 
dalla valorizzazione della proprietà in-
tellettuale”: si intende forse identificare 
un quantum percentuale delle entrate 
derivanti da tale valorizzazione? In tal 
caso questa quota percentuale, se sta-
bilita up-front per decreto, dovrebbe 
essere assolutamente ragionevole, pena 
il decadere dell’interesse da parte di chi 
dovrebbe valorizzarla e l’impossibilità 
di condurre ed eventualmente riqualifi-
care uno studio no-profit sviluppato da 
Promotori senza scopo di lucro.

Eventuali facilitazioni (da definire) 
per i Promotori degli studi no-profit 
immagino saranno da prevedere so-
lo per quegli studi che rimangono tali 
ma più difficilmente possono essere 
previste per gli studi no-profit in cui 
sia ipotizzata fin dall’inizio della speri-
mentazione o in fasi successive, la “ri-
qualificazione” dello studio, così come 
previsto dal DL 52.

4. Studi osservazionali 
Gli studi osservazionali sono spe-

rimentazioni cliniche di tipo non in-
terventistico in cui il ricercatore non 
pratica alcun intervento, prevedono 
cioè che il farmaco sia prescritto come 
da normale pratica clinica e nelle indi-
cazioni d’uso come da Autorizzazione 
all’Immissione in Commercio in Italia. 
La decisione di prescrivere il farmaco 
al singolo paziente deve essere perciò 
del tutto indipendente da quella di in-
cludere il paziente stesso nello studio e 
le procedure diagnostiche e valutative 
devono corrispondere alla pratica cli-
nica corrente. Tali studi prevedono un 
confronto tra gruppi come negli studi 
sperimentali, con la differenza che il fe-
nomeno in studio non è l’effetto di un 
intervento sperimentale, ma l’effetto di 
un’esposizione. Gli studi osservaziona-
li possono infine prevedere negli studi 
prospettici la partecipazione diretta dei 
soggetti di ricerca o, nel caso di stu-
di retrospettivi, il solo utilizzo di dati 

o campioni se disponibili in archivi o 
banche biologiche.

Negli ultimi anni è stato ampiamente 
rivalutato il ruolo della ricerca osserva-
zionale sui farmaci, come utile comple-
mento alla ricerca sperimentale.

Come sottolineata la linea guida di 
AIFA sugli studi osservazionali sui far-
maci, infatti, “Gli studi osservazionali 
sui farmaci sono di particolare impor-
tanza per la valutazione del profilo di 
sicurezza nelle normali condizioni di 
uso e su grandi numeri di pazienti, per 
approfondimenti sull’efficacia nella pra-
tica clinica, per la verifica dell’appro-
priatezza prescrittiva e per valutazioni 
di tipo farmacoeconomico”.

Gli studi osservazionali rappresenta-
no infatti il setting più appropriato per 
la valutazione dei costi e del rapporto 
costo-efficacia di un intervento.

Infine, grazie alla possibilità di va-
lutare outcome diversi da quelli adot-
tati negli RCT, gli studi osservazionali 
possono fornire spunti importanti per 
la ricerca. L’uso dei dati osservaziona-
li risulta infatti utile per verificare se i 
risultati di efficacia e sicurezza di uno 
specifico farmaco ottenuti negli RCT 
siano riproducibili in un contesto di 
normale pratica clinica.

A fianco delle grosse potenzialità de-
gli studi osservazionali, non si possono 
sottovalutare i limiti di questa tipologia 
di studi, come l’assenza del processo di 
randomizzazione con conseguente ri-
schio di selection bias.

5. Procedure operative standard 
Nell’ambito dell’International Con-

ference on Harmonisation of Techni-
cal Requirements for the Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use 
(ICH), le Standard Operating Proce-
dures (SOP) sono state definite come 
istruzioni scritte dettagliate mirate al 
raggiungimento di uniformità nello 
svolgimento di una funzione specifica.

L’adozione delle SOP è avvenuta in 
parallelo all’evoluzione delle Norme di 
Buona Pratica Clinica – GCP (recepite 
per la prima volta dalla legislazione ita-
liana con il Decreto Ministeriale del 15 

luglio 1997) e permette di semplificare 
l’organizzazione e la documentazione 
degli studi clinici e di tutte quelle atti-
vità che un Gruppo Cooperativo è chia-
mato a svolgere.

Le SOP permettono di:
• �conservare una documentazione scrit-

ta di tutti i passaggi da eseguire per 
svolgere una determinata attività;

• �uniformare le procedure anche se at-
tivate da individui different;

• �fornire nuovi strumenti ai membri 
del gruppo di lavoro e di conseguenza 
migliorare la qualità del loro operato;

• �migliorare il training del personale 
nuovo;

• �ridurre il tempo e le energie da dedi-
care al lavoro di supervisione.
Le SOP sono intese come strumenti 

malleabili, che possono essere adattati 
alle esigenze del singolo Gruppo, te-
nendo sempre in considerazione le nor-
mative vigenti in relazione al contesto 
dell’attività che ci si appresta a svolgere.

Infine, per garantire linee guida 
sempre aggiornate, è consigliabile revi-
sionare le SOP ad intervalli regolari, in-
dicativamente pochi mesi dopo la loro 
introduzione e, successivamente, circa 
una volta all’anno.

6. �Aggiornamento periodico 
delle figure professionali e 
crediti
Relativamente all’ Aggiornamento 

periodico delle figure professionali e 
crediti, il DL n.52 evidenzia all’articolo 
le due modifiche apportate al Decreto 
legislativo 30 dicembre 1992.

Modifiche apportate all’art. 16-bis, 
comma I: “… l’aggiornamento periodi-
co per il personale… impegnato nella 
sperimentazione clinica… è realizzato 
attraverso il conseguimento di appo-
siti crediti formativi su percorsi assi-
stenziali multidisciplinari, nei quali sia 
data rilevanza anche alla medicina di 
genere ..., e multiprofessionali nonché 
su percorsi formativi di partecipazione 
diretta a programmi di ricerca clinica 
multicentrici”.

Modifiche apportate all’art 16-ter, 
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comma 2: ”la Commissione….in rela-
zione alla durata della sperimentazio-
ne, individua i crediti formativi da ri-
conoscere ai professionisti sanitari che 
presso le strutture sanitarie e socio-sa-
nitarie sono impegnati nella sperimen-
tazione clinica dei medicinali”.

Pertanto appositi crediti formativi 
sono previsti per coloro che, impegna-
ti nella sperimentazione clinica, par-
tecipano a percorsi multidisciplinari/
multiprofessionali (ad esempio: Gruppi 
Multidisciplinari per patologie onco-
logiche, oppure meeting quotidiani di 
discussione casi oncologici). Va inoltre 
previsto l’accreditamento delle figure 
professionali che partecipano a studi 
clinici multicentrici (ad esempio, ac-
creditando le riunioni di apertura dello 
studio, monitoraggi, investigator mee-
ting, AUDIT, visite di chiusura studio). 
I crediti formativi vanno riconosciuti 
per tutta la durata della sperimentazio-
ne clinica con medicinale. La richiesta 
di tali crediti deve essere fatta dal sin-
golo centro all’Ufficio Formazione della 
propria struttura di appartenenza.

Oltre a queste modalità, si possono 
prevedere Corsi, Convegni ecc. di for-
mazione e aggiornamento continui per 
le figure professionali coinvolte nella 
conduzione degli studi clinici.

7. �Requisiti dei centri dalle fasi I 
	 alle fasi IV 

L’art. 5 del DL 52 pone l’attenzio-
ne sull’individuazione dei requisiti dei 
Centri autorizzati per le sperimenta-
zioni dalla fase I alla fase IV ai sensi del 
Regolamento (UE) n. 536/2014.

Fatte salve le indicazioni contenu-
te nella Determina del 19 giugno 2015 
pubblicata sulla GU del 10 luglio 2015 
circa le procedure ed i requisiti neces-
sari per l’autorizzazione all’effettuazio-
ne di studi clinici di fase I, per gli studi 
osservazionali e di fase II-IV l’AIOM 
(Associazione Italiana di Oncologia 
Medica), la FICOG, il CIPOMO (Col-
legio Italiano dei Primari di Oncologia 
Medica Ospedaliera) e ACC (Alleanza 
Contro il Cancro) hanno già incontrato 
AIFA per produrre, in collaborazione, 

un documento, al momento esisten-
te solo in bozza, per la individuazio-
ne di linee guida per l’accreditamento 
dei centri clinici italiani autorizzati a 
svolgere sperimentazioni cliniche in 
oncologia. 

Queste linee guida mirano a defini-
re le caratteristiche e i requisiti minimi 
che i Centri sono tenuti a possedere al 
fine di garantire una corretta esecuzio-
ne di una sperimentazione clinica ed il 
rispetto dei due principi ispiratori delle 
norme di GCP (tutela dei diritti, della 
sicurezza e del benessere dei soggetti 
che partecipano alla sperimentazione 
e attendibilità dei dati relativi allo stu-
dio).

Sempre nel rispetto di assicurare 
la qualità nella conduzione degli studi 
clinici, si reputa opportuno proporre: 
• �una diversificazione dei requisiti ne-

cessari per svolgere sperimentazioni 
cliniche in relazione al tipo ed alla 
complessità delle stesse, elencando 
requisiti differenziati per studi di fase 
II-III rispetto a studi di fase IV ed os-
servazionali;

• �la necessità, al fine di garantire i re-
quisiti minimi dei Centri, che ogni 
attività collegata alla gestione delle 
sperimentazioni cliniche sia adegua-
tamente descritta in Procedure Ope-
rative Standard (SOP), le quali debba-
no essere conosciute ed osservate da 
tutto il personale interessato;

• �la opportunità di garantire la forma-
zione su procedure sperimentali da 
parte dei centri. 
Al pari di quanto già avvenuto per 

gli studi di fase I, infine, si ritiene op-
portuno proporre l’autocertificazione 
delle strutture sanitarie, da inviare ad 
AIFA da parte del legale rappresentante 
dell’Istituzione proponente.

In aggiunta, per quanto riguarda le 
strutture autocertificate per studi di fa-
se I, FICOG ritiene molto importante 
e supporta la creazione di un network 
collaborativo nazionale che persegua i 
seguenti obiettivi:
• �descrivere il complesso sistema in tutti 

i suoi aspetti;
• �migliorare la sua efficienza;

• �favorire gli interscambi tra i centri per 
la formazione del personale (sia fron-
tale che pratica);

• �creare sinergie per l’arruolamento dei 
pazienti;

• �favorire la formazione e l’avanzamen-
to di carriera degli young investiga-
tors;

• �strutturare modelli di collaborazione 
con i programmi di molecular tumor 
board;

• �proporre studi collaborativi di fase 
1 con o senza la collaborazione delle 
aziende farmaceutiche;

• �ipotizzare modelli di accordi quadro 
con soggetti di supporto (es. CRO…);

• �stimolare le sinergie con le società 
scientifiche e le istituzioni.

10. Conflitto di interesse 
La regolamentazione del conflitto 

di interesse nella conduzione delle spe-
rimentazioni cliniche è uno dei punti 
cruciali del DL del 14 maggio 2019 n 52.

Tale argomento è comune a tutta la 
medicina specialistica ma è particolar-
mente rilevante per l’oncologia medica 
nella cui branca sono eseguite oltre il 40 
% delle progettualità di ricerca profit e 
no profit.

Il punto 4 dell’articolo 6 laddove di-
ce “l’assenza di rapporti di dipendenza, 
consulenza o collaborazione, a qualsia-
si titolo, con il promotore è particolar-
mente restrittivo e rischia di impedire 
il coordinamento dei progetti di ricerca 
agli specialisti di riferimento (key opi-
nion leader) per le specifiche patologie, 
i quali sono notoriamente coinvolti nei 
tavoli organizzativi e strategici delle 
progettualità di ricerca.

Una chiara attestazione delle disclo-
sures e una definizione dei meccanismi 
di controllo e sorveglianza delle stes-
se all’interno delle società scientifiche 
nonché degli Istituti di ricerca e cura 
dovrebbe consentire il superamento del 
vincolo limitativo e di impedimento del 
punto 4 dell’articolo 6.

In sintesi l’interazione e la colla-
borazione tra i diversi attori di una 
sperimentazione clinica non dovrebbe 
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prescindere dal ruolo di coordinamen-
to degli specialisti più qualificati nella 
disciplina oggetto della sperimenta-
zione ed una chiara e trasparente di-
chiarazione dei potenziali conflitti di 
interesse e dei meccanismi di controllo 
degli stessi dovrebbe fungere da garante 
in tal senso. 

11. �Standardizzazione dei contratti 
per gli studi no-profit 
La vigente normativa che disciplina 

la sperimentazione no-profit prevede 
che la stessa non possa essere finaliz-
zata/utilizzata a fini di lucro (art 1 co 2 
lett d DM 17/12/2004). Questo signifi-
ca che gli studi, per rientrare fra quelli 
no-profit ai sensi della citata normativa, 
non devono essere suscettibili di ritorni 
economici, ma devono esclusivamente 
portare ricadute in termini di beneficio 
della collettività diffusa.

Nella pratica tali studi sono suppor-
tati economicamente – elemento ne-
cessario per la loro realizzazione, e co-
munque attuato nei limiti consentiti dal 
citato DM – dalle Aziende farmaceuti-
che, interessate comunque alla realizza-
zione di studi su propri prodotti – anche 
se ciò avviene nella totale indipendenza 
da ogni loro ingerenza.

I rapporti fra promotori e aziende 
vengono disciplinati da contratti, ar-
ticolati e complessi, i cui testi talvolta 
non si possono discostare da quanto 
stabilito dalle direzioni internazionali 
(le aziende sono per la quasi totalità im-
portanti multinazionali), quasi sempre 
localizzate negli Stati Uniti. Può quindi 
succedere, sia per l’oggettiva comples-
sità dei contratti, sia per la derivazione 
estera di vari contenuti – ispirati da si-
tuazioni e normative del tutto differenti 
da quella italiana, che non sia possibi-
le qualificare in modo netto la natura 
dell’erogazione. L’assetto di tali con-
tratti è tale infatti da manifestare pro-
fili di confine talvolta sfumati fra la do-
nazione modale e il rapporto di mutuo 
scambio (corrispettivo), pur rimanendo 
immutata la sostanza delle ricadute a 
beneficio alla collettività diffusa. 

La diversa interpretazione di tali 
aspetti ha conseguenze importanti, sia 

sotto l’aspetto regolatorio sia sotto l’a-
spetto fiscale, e il fatto che il discrimine 
non possa sempre essere di chiara evi-
denza (la differenza tra oneri modali 
e controprestazioni può sempre essere 
messa in discussione; la presenza di 
alcune clausole – quale la clausola riso-
lutiva espressa e la previsione di reces-
so, quasi sempre presente nei contrat-
ti – può orientare l’Amministrazione 
finanziaria a interpretare il contratto 
comunque come a prestazioni corri-
spettive – cfr fra le altre RM 183/E del 
11/6/2002) espone il promotore dello 
studio a situazioni di ineliminabile in-
certezza, foriera di possibili conseguen-
ze anche gravi.

In conseguenza di questa incertez-
za la prassi operativa, in questi anni, è 
stata assolutamente varia nell’attribuire 
diversa qualificazione fiscale (contribu-
to o corrispettivo) alle erogazioni, come 
anche sono state diverse le posizioni dei 
Comitati Etici – si evidenzia peraltro 
come l’interpretazione della normativa 
regolatoria non sia sempre sovrapponi-
bile a quella della normativa fiscale.

In questa situazione già difficile si è 
ora inserita la previsione del DLgs. 52 
del 14/5/2019, che consente la realiz-

zazione dii studi no profit i cui dati e 
risultati siano cedibili a fini registrativi 
(e quindi suscettibili di ritorni econo-
mici), e che andrà considerata anche 
per le possibili ripercussioni che potrà 
avere per gli Enti del Terzo Settore, ad 
oggi ancora in un limbo legislativo, fra 
i quali si potranno annoverare molte 
delle realtà italiane attive nella ricerca 
clinica no profit.

Chiarito il quadro della attuale situa-
zione, è urgente che il legislatore dirima 
ogni dubbio, auspicabilmente:
• �identificando un testo standard obbli-

gatorio per il supporto (sia economico 
sia per la messa a disposizione gratuita 
del farmaco, eventualmente differen-
ziando le possibili fattispecie) a studi 
no profit che non prevedano la possi-
bilità di ritorni economici, qualifican-
do inequivocabilmente l’erogazione 
quale donazione modale;

• �identificando un testo standard obbli-
gatorio per il supporto (sia economico 
sia per la messa a disposizione gratuita 
del farmaco, eventualmente differen-
ziando le possibili fattispecie) a studi 
no profit che prevedano la possibilità 
della successiva cessione dei dati e ri-
sultati a fini registrativi, qualificando 
inequivocabilmente l’erogazione qua-
le corrispettivo, corrisposto a fronte 
della cessione del diritto di opzione 
all’acquisto dei dati e risultati futuri;

• �coordini la possibile realizzazione di 
studi no profit che prevedano la possi-
bilità della successiva cessione dei dati 
e risultati a fini registrativi, con lo sta-
tus di Ente del Terzo Settore, imprese 
sociali incluse, di fatto ricompren-
dendo in modo inequivoco gli studi 
no profit che prevedano la possibilità 
della successiva cessione dei dati e ri-
sultati a fini registrativi fra la ricer-
ca scientifica di particolare interesse 
sociale (art 5 co 1 lett h DLgs. 117 del 
3/7/2017, e art 2 co 1 lett h DLgs. 112 
del 3/7/2017). Per completezza si rileva 
che, volendo meglio coordinare ETS 
con DLgs. 52/2019, l’interpretazione 
data dall’Amministrazione Finanzia-
ria con RM 123/E del 22/9/2004 per 
le Onlus andrebbe ulteriormente de-
clinata.
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Aiom e la Ricerca
AIOM (Associazione Italiana 
di Oncologia Medica) è 
stata fondata nel 1973 con 
lo scopo di promuovere 
l’Oncologia Medica in tutti i 
suoi ambiti di interesse, dalla 
prevenzione, alla cura, alla 
gestione globale del paziente 
oncologico

Una Società Scientifica non può 
non avere tra i suoi obiettivi primari 
un ruolo rilevante nello sviluppo della 
ricerca, sia clinica che traslazionale, in 
Oncologia e ciò si deve sviluppare at-
traverso la promozione della ricerca, la 
formazione degli operatori in ambito 
oncologico, la creazione di strutture 
ospedaliere adeguate ad affiancare gli 
IRCCS nello sviluppo dei protocolli 
sperimentali.

Avere ricerca nelle strutture sanita-
rie consente la disponibilità di farmaci 
in anticipo rispetto alla loro commer-
cializzazione fornendo nuove oppor-
tunità ai pazienti, risparmiare sull’im-
piego di farmaci già registrati a carico 
del SSN, disporre di finanziamenti alle 
strutture che possono così reinvestirli 
per nuova ricerca o per migliorare l’as-
sistenza.

Negli ultimi anni si sta però veri-
ficando una riduzione degli studi spe-
rimentali in Italia. Secondo quanto 
riportato nell’ultimo rapporto AIFA 
2019 le sperimentazioni in Italia, per 
tutte le patologie, sono state 666, a 
fronte di circa 900 nel 2008.

La Ricerca clinica in Oncologia ha 
da anni un ruolo trainante nella ri-
cerca italiana, rappresentando quasi 

il 40% degli studi sperimentali che si 
svolgono attualmente in Italia, siano 
essi studi spontanei o studi proposti 
dalle Company. 

Il finanziamento pubblico alla ri-
cerca in Italia è da sempre sottodimen-
sionato e le procedure burocratiche 
legate alla ricerca spesso complesse ed 
astruse con limiti alla reale fattibilità, 
fatto questo che ci pone in posizione 
subalterna con altre realtà europee so-
prattutto per quanto attiene all’attrat-
tività per gli studi delle Company. 

Spesso i clinici italiani sono molto 
attivi dal punto di vista ideativo ma i 
loro sforzi vengono a scontrarsi con 
queste problematiche e con una cultu-
ra, a volte, di tipo campanilistico per 
cui la dimensione degli studi non risul-
ta tale da fornire dati definitivi, al con-
trario di altri paesi europei che, magari 
proprio partendo da nostre intuizioni 
(sia un esempio la polichemioterapia 
nel carcinoma del pancreas), riescono 
rapidamente ad arruolare ed a produr-
re risultati che da noi richiedono tempi 
lunghi. 

Malgrado questo la produzione 
scientifica italiana è all’avanguardia in 
molti ambiti ed i riconoscimenti alle 
Scuole italiane a livello internazionale 

Giordano Beretta, 
Presidente Nazionale AIOM
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sono molteplici; da anni in Italia sono 
attivi i Gruppi cooperativi che hanno 
proprio il compito di sviluppare la ri-
cerca clinica nei diversi ambiti e ter-
ritori e che sono stati in grado di pro-
durre lavori che sono diventati pietre 
miliari dell’Oncologia Medica.

Nell’ultimo periodo AIOM ha svol-
to l’elemento catalizzatore nella forma-
zione di FICOG, che raccoglie i prin-
cipali gruppi cooperativi italiani, allo 
scopo di promuovere ulteriormente lo 
sviluppo della ricerca scientifica. Ne-
cessario anche investire in una ricerca 
spontanea che, magari guidata proprio 
dalle società scientifiche, fornisca ri-
sposte a quesiti clinicamente rilevanti 
ma di scarso interesse per le Company.

FICOG deve quindi rappresentare, 
come “braccio operativo” di AIOM, 
un sistema di facilitazione alla ricerca 
in oncologia presso le Istituzioni per 
lo snellimento delle procedure, presso 
le Company per la capacità attrattiva 
che può fornire la coesione dei diversi 
gruppi cooperativi, presso i Gruppi co-
operativi per aiutarli a svolgere la loro 
attività attraverso il supporto, scientifi-
co e strutturale, alle loro ricerche.

Faccio quindi a FICOG, al suo Di-
rettivo, ed a tutti i Gruppi cooperativi 
i migliori auguri per una proficua atti-
vità che serva all’Oncologia Medica ed 
a tutti i pazienti oncologici italiani per 
migliorare ulteriormente la qualità del 
nostro, unico ed irripetibile, SSN.

Giordano Beretta
Presidente Nazionale AIOM	

                         

Il 26 settembre 1991 nasce il Gruppo I.T.M.O. – Italian Trials in Medical Oncology. 
 

Finalizzato alla ricerca multicentrica, l’ I.T.M.O. ha le seguenti finalità: 
 

 promuovere la Ricerca Clinica conducendo, con la collaborazione degli Oncologi Medici interessati, studi 
multicentrici che consentano ai pazienti di avere una qualificata assistenza presso strutture a loro 
geograficamente accessibili. I risultati ottenuti saranno pubblicati su riviste scientifiche, riportando tra gli 
Autori i nomi di tutti coloro i quali hanno collaborato; 

 

 contribuire all’aggiornamento dei Soci medici che partecipano alle iniziative dell’ I.T.M.O., attraverso la 
realizzazione di un programma educazionale accreditato nell’ambito del progetto di Educazione Continua in 
Medicina e, pertanto, i Congressi I.T.M.O. verranno presentati per l’ottenimento dei crediti formativi; 

  
 operare un’attività di agenzia di coordinamento a disposizione di altri Gruppi di ricerca clinica che richiedano un 

supporto tecnico-scientifico per la realizzazione dei loro programmi; 
 

 patrocinare e/o partecipare a iniziative scientifiche e/o culturali che riguardano direttamente o indirettamente 
l’oncologia medica. 

 

Linee scientifiche di interesse prevalente: 
 oncologia del tratto gastroenterico 
 oncologia polmonare 
 tumori neuroendocrini 
 carcinoma mammario: terapia medica 
 carcinoma prostatico: terapia medica 
 carcinoma renale: terapia medica 
 oncologia geriatrica 
 studi con biofarmaci 

Attività globale finora svolta: 
 42 protocolli di studio completati 
 3 protocollo di studio in corso 
 46 pubblicazioni scientifiche 
 46 incontri clinico-scientifici per attività 

educazionale 
 

 

Presidente 
Professor Emilio Bajetta, Direttore dell’Istituto di Oncologia del Policlinico di Monza  
Via C. Amati 111 – 20900 Monza (MB) 
(Tel. 039/2810664, Fax 039/2810331, e-mail: emilio.bajetta@policlinicodimonza.it) 
 

Segretario  
Dott. Lorenzo Dottorini 
(Tel. 039/8379931, Fax 039/8379951, e-mail: gruppo.itmo@tiscali.it) 
 
Ufficio Assistenza alla Ricerca Clinica 
Anna Maria Costa - Federica Caccamo 
c/o Istituto di Oncologia (IDO), Policlinico di Monza  
distaccamento di Via Modigliani 10, 
20900 Monza (MB) 
Tel. 039/8379931  -  Fax 039/8379951 
sito web: www.itmo.it   -   e-mail: gruppo.itmo@tiscali.it 

 
Sede Legale 
 

La sede legale dell’Associazione è ubicata presso: 
Studio Dr. A. Basso 
Via XXIII Marzo, 9 
20077 MELEGNANO  MI 

 

Nuove acquisizioni 
In occasione della XXVII Convocazione del Consiglio Direttivo e dell’Assemblea dei Soci è stata deliberata 
l’acquisizione del Centro Ce.Ri.Ca. - Monza (Centro ad Alta Specializzazione per lo Studio e la Cura dei Carcinoidi e 
dei Tumori Neuroendocrini) nonché l’acquisizione del logo FGF (Fondazione Giacinto Facchetti) che I.T.M.O. potrà, 
ove occorra, affiancare al proprio, per una condivisione di principi etici. 

 
Ottobre 2019 

I.T.M.O. - Italian Trials 
in Medical Oncology

Il 26 settembre 1991 nasce il Gruppo 
I.T.M.O. Finalizzato alla ricerca multi-
centrica, l’ I.T.M.O. ha le seguenti fina-
lità:
• �promuovere la Ricerca Clinica condu-

cendo, con la collaborazione degli On-
cologi Medici interessati, studi multi-
centrici che consentano ai pazienti di 
avere una qualificata assistenza presso 
strutture a loro geograficamente ac-
cessibili. I risultati ottenuti saranno 
pubblicati su riviste scientifiche, ri-
portando tra gli Autori i nomi di tutti 
coloro i quali hanno collaborato;

• �contribuire all’aggiornamento dei Soci 
medici che partecipano alle iniziative 
dell’ I.T.M.O., attraverso la realizza-
zione di un programma educazionale 
accreditato nell’ambito del progetto 
di Educazione Continua in Medicina 
e, pertanto, i Congressi I.T.M.O. ver-
ranno presentati per l’ottenimento dei 
crediti formativi;

• �operare un’attività di agenzia di co-
ordinamento a disposizione di altri 
Gruppi di ricerca clinica che richieda-
no un supporto tecnico-scientifico per 
la realizzazione dei loro programmi;

• �patrocinare e/o partecipare a iniziative 
scientifiche e/o culturali che riguarda-
no direttamente o indirettamente l’on-
cologia medica.

Linee scientifiche di interesse 
prevalente
• �oncologia del tratto gastroenterico
• �oncologia polmonare
• �tumori neuroendocrini
• �carcinoma mammario: terapia medica
• �carcinoma prostatico: terapia medica
• �carcinoma renale: terapia medica
• �oncologia geriatrica
• �studi con biofarmaci

Attività globale finora svolta
• �42 protocolli di studio completati
• �3 protocollo di studio in corso
• �46 pubblicazioni scientifiche

Presidente Professor Emilio Bajetta
Direttore dell’Istituto di Oncologia del 
Policlinico di Monza
Via C. Amati 111 – 20900 Monza (MB)
Tel. 039/2810664 – Fax 039/2810331 
e-mail: emilio.bajetta@policlinicodimonza.it
Segretario Dott. Lorenzo Dottorini
Tel. 039/8379931 – Fax 039/8379951 
e-mail: gruppo.itmo@tiscali.it
Ufficio Assistenza alla Ricerca Clinica
Anna Maria Costa – Federica Caccamo
Istituto di Oncologia (IDO), Policlinico di 
Monza distaccamento di Via Modigliani 10, 
20900 Monza (MB) – Tel. 039/8379931 
Fax 039/8379951
sito web: www.itmo.it 
e-mail: gruppo.itmo@tiscali.it
Sede Legale
Studio Dr. A. Basso – Via XXIII Marzo, 9  
20077 Melegnano MI

• �46 incontri clinico-scientifici per atti-
vità educazionale

Nuove acquisizioni
In occasione della XXVII Convocazio-
ne del Consiglio Direttivo e dell’Assem-
blea dei Soci è stata deliberata l’acqui-
sizione del Centro Ce.Ri.Ca. - Monza 
(Centro ad Alta Specializzazione per 
lo Studio e la Cura dei Carcinoidi e dei 
Tumori Neuroendocrini) nonché l’ac-
quisizione del logo FGF (Fondazione 
Giacinto Facchetti) che I.T.M.O. potrà, 
ove occorra, affiancare al proprio, per 
una condivisione di principi etici.

Emilio Bajetta, 
Presidente ITMO
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Livio Blasi,
Presidente CIPOMO

Il Collegio Italiano dei Primari On-
cologi Medici Ospedalieri (CIPOMO) 
è un’associazione senza fini di lucro 
che ha come scopi principali: 
• �La tutela e la promozione dell’On-

cologia Medica Ospedaliera sotto 
l’aspetto scientifico, professionale, 
gestionale-organizzativo e istituzio-
nale;

• �L’attuazione e il potenziamento delle 
strutture di Oncologia Medica pre-
senti presso le aziende ospedaliere; 

CIPOMO

Il Consiglio Direttivo, biennio 2019-2021, è formato da: 
Livio Blasi – Presidente
Graziella Pinotti – Vice Presidente
Luisa Fioretto – Tesoriere 
Vincenzo Montesarchio – Segretario.      
I Consiglieri: �Carlo Aschele, Bruno Daniele, Monica Giordano, Luigi Cavanna, 

Claudio Zamagni. 
Mario Clerico – Past President
Alberto Scanni – Presidente Emerito
I Revisori dei Conti: Cinzia Ortega e Giammaria Fiorentini.

Standard Operating Procedures (SOPS)
Nell’ambito dell’International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), le Standard Operating Procedures (SOP) sono state definite come istruzioni 
scritte dettagliate mirate al raggiungimento di uniformità nello svolgimento di una funzione specifica. L’adozione delle 
SOP è avvenuta in parallelo all’evoluzione delle Norme di Buona Pratica Clinica – GCP (recepite per la prima volta 
dalla legislazione italiana con il Decreto Ministeriale del 15 luglio 1997), e permette di semplificare l’organizzazione e la 
documentazione degli studi clinici e di tutte quelle attività che un Gruppo Cooperativo è chiamato a svolgere.
Le SOP permettono di:
• �Conservare una documentazione scritta di tutti i passaggi da eseguire per svolgere una determinata attività.
• Uniformare le procedure anche se attivate da individui differenti.
• �Fornire nuovi strumenti ai membri del gruppo di lavoro e di conseguenza migliorare la qualità del loro operato.
• Migliorare il training del personale nuovo.
• Ridurre il tempo e le energie da dedicare al lavoro di supervisione.
Le SOP sono intese come strumenti malleabili, che possono essere adattati alle esigenze del singolo Gruppo, tenendo 
sempre in considerazione le normative vigenti in relazione al contesto dell’attività che ci si appresta a svolgere.
Infine, per garantire linee guida sempre aggiornate, è consigliabile revisionare le SOP ad intervalli regolari, indicativamente 
pochi mesi dopo la loro introduzione e, successivamente, circa una volta all’anno.

BIBLIOGRAFIA
1. Sito internet ICH: https://www.ich.org/about/articles‐procedures.html.
2. �Decreto Ministeriale 15 luglio 1997 ‐ Recepimento delle linee guida dell’Unione europea di buona 

pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali. (GU Serie Generale n.191 
del 18‐08‐1997 ‐ Suppl. Ordinario n. 162).

3. �Guideline for good clinical practice E6(R2) ‐ https://www.ema.europa.eu/en/documents/
scientificguideline/ ich‐e‐6‐r2‐guideline‐good‐clinical‐practice‐step‐5_en.pdf.

• �Il favorire la ricerca scientifica inter-
disciplinare, la formazione del perso-
nale e la collaborazione tra i primari 
oncologi, il Ministero della Sanità e la 
pubblica amministrazione in genere; 

• �La promozione delle attività di for-
mazione e di informazione sanitaria 
presso il pubblico, le associazioni di 
volontariato e gli organi di stampa. 
Del CIPOMO fanno parte i Diret-

tori delle SOC e i Responsabili delle, 
SOSD e SOS di Oncologia Medica.
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Il C.O.M.U. (Collegio degli Oncolo-
gi Medici Universitari) è formato dai 
Docenti Universitari di ruolo e fuori 
ruolo (professori ordinari, associati, 
ricercatori) di Oncologia Medica (set-
tore scientifico-disciplinare Med/06). 
Il Collegio si propone di promuovere 
la qualificazione e lo sviluppo dell’On-
cologia Medica in ambito accademico, 
scientifico, sanitario e in ogni altro 
campo in cui siano coinvolti gli inte-
ressi della disciplina. 

Promuove iniziative per lo svilup-
po delle attività didattiche nei corsi di 
Laurea e di Laurea specialistica, nelle 
Scuole di Specializzazione e nei Ma-
ster Universitari. Il Collegio si propo-
ne, inoltre, di organizzare attività di 
aggiornamento e di formazione, per-
manente e continua, e ha la facoltà di 
stipulare convenzioni con enti pubbli-
ci e privati.

C.O.M.U. - Collegio 
degli Oncologi Medici Universitari

Massimo Aglietta, 
Presidente COMU

In questi anni il Collegio si è posto 
l’obiettivo di rendere l’insegnamento 
omogeneo a livello nazionale durante 
il Corso di Laurea in Medicina e Chi-
rurgia. In molte sedi l’insegnamen-
to di Oncologia Medica è inserito in 
modo ancillare dentro Corsi di altre 
discipline medico-chirurgiche. Solo in 
poche Facoltà è attivo il Corso Integra-
to di Oncologia dentro il quale l’On-
cologia Medica può essere insegnata 
in modo adeguato, sottolineando le 
caratteristiche interdisciplinari della 
materia. 

Come ausilio ad un insegnamento 
omogeneo è stato prodotto un Manua-
le di Oncologia Medica redatto da tut-
te le Scuole oncologiche italiane.

Altrettanto rilevante l’impegno del 
Collegio per formare specialisti in on-
cologia con un livello di preparazione 
uniforme in tutto il territorio naziona-
le e conforme alle norme europee. Il 
Collegio ha creato un core curriculum 
formativo omogeneo e favorito la col-
laborazione fra le differenti Scuole di 
Specializzazione, promuovendo espe-
rienze di studio e stage presso quali-
ficati Centri italiani o internazionali.

La ricerca clinica e traslazionale 
è parte integrante dell’attività delle 
strutture universitarie, con un cre-
scente ruolo centrale anche nell’atti-
vità oncologica medica. Il Collegio ne 
riconosce l’importanza e si propone 
di favorirne un omogeneo sviluppo su 
tutto il territorio nazionale. 

Strategia centrale, in questa chiave, 
è il coinvolgimento dei giovani onco-
logi, incentivandone la partecipazione 
in progetti ed attività di internaziona-
lizzazione, con una prospettiva di ar-
ricchimento professionale personale e 
di ritorno per le strutture universitarie 
di appartenenza.
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Celeste Cagnazzo, 
Presidente GIDM

Per maggiori informazioni e comunicazioni: 
http://www.gidm.org/ 
segreteria@gidm.org 
formazione@gidm.org
job.segreteria@gidm.org
presidente@gidm.org
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Celeste Cagnazzo – Presidente
Manuela Monti – Vice Presidente
Agata Guarrera – Segretario
Cristiana Taverniti – Tesoriere
Irene Federici – Consigliere 
e referente job offer
Sara Testoni – Consigliere 
e referente sito
Stefano Stabile – Consigliere
e referente Soci

Sono tre dei principi 
fondamentali che muovono 
ogni giorno il Gruppo Italiano 
Data Manager – Coordinatori 
di Ricerca Clinica

Nato nel 1998, quando ancora po-
chissimi Istituti potevano vantare del-
le infrastrutture dedicate alla Ricerca 
Clinica, il gruppo si configura fin da-
gli esordi come una associazione senza 
scopo di lucro con la finalità di solida-
rietà sociale in campo scientifico (Art. 
2 dello Statuto). Fin dalla sua fondazio-
ne opera principalmente per:
• �Identificare ed aggregare le figure di 

Coordinatore di Ricerca Clinica già 
esistenti nelle diverse strutture in Ita-
lia ove si svolge ricerca.

• �Promuovere la formazione e l’aggior-
namento professionale.

• �Ottenere il riconoscimento a livello 
nazionale di questa figura professio-
nale.

• �Istituire collaborazioni con altri or-
gani pubblici e/o privati, istituzioni 
nazionali, europee e internazionali 
per la diffusione, la pubblicazione o 
lo scambio delle conoscenze scienti-
fiche in questo settore.

Negli anni il gruppo si è profonda-
mente evoluto, adattandosi alle richie-
ste sempre più complesse della ricerca 
clinica e agli adeguamenti normativi 
in materia. 

Sono stati promossi moltissimi 
eventi formativi rivolti a tutte le figu-
re professionali che operano in ambito 
di sperimentazione clinica, è stata of-

Collaborare, formare, valorizzare

ferta collaborazione e docenza a titolo 
gratuito per i diversi master promossi 
sul territorio nazionale, è stata avviata 
una collaborazione costante con molte 
società scientifiche, ed è stata intensifi-
cata una produzione scientifica che ha 
portato i lavori del gruppo su riviste di 
notevole impatto scientifico.

Costante, inoltre, l’appoggio offer-
to a clinici ed istituti con necessità di 
implementazione del personale me-
diante la pubblicazione e diffusione 
degli annunci di lavoro segnalati.

Un obiettivo resta ancora da cen-
trare: il riconoscimento della figura a 
livello istituzionale. Ad oggi quella del 
Coordinatore di Ricerca Clinica/Data 
Manager resta ancora una figura fan-
tasma, non contemplata dai contrat-
ti della sanità pubblica e privata, tan-
to che si sta assistendo da diversi anni 
ad una massiva migrazione del perso-
nale esperto verso CRO e Aziende far-
maceutiche. Gli sforzi del Consiglio 
Direttivo continueranno.
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Auditorium Ministero
della Salute

FICOG INCONTRA 
PAZIENTI,

ISTITUZIONI E MEDIA

Oncology Groups

FICOG 

Gruppi Cooperativi In Oncologia

ASTRO Association for Translational research in Oncology

Fondazione GISCAD per la ricerca sui Tumori

Fondazione MICHELANGELO

Fondazione NIBIT Network Italiano per la Bioterapia dei Tumori

GIOGER Gruppo Italiano di Oncologia Geriatrica

GOIM Gruppo Oncologico dell’Italia Meridionale
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I Incontro Nazionale dei 
Gruppi Cooperativi in Oncologia

12.00 - 13.30  Conferenza Stampa 
 La ricerca oncologica in Italia: 
 a che punto siamo
 
 Modera:   
 M. Boldrini (Intermedia)

 Partecipano:
 S. Brusaferro (Presidente ISS)
 F. De Lorenzo (Presidente FAVO)
 P. de Paoli (Direttore Generale ACC)
 C. Pinto (Presidente FICOG)
 M. Scaccabarozzi (Presidente Farmindustria)

 Incontro con i giornalisti

14.30 - 16.30  Ricercatori, istituzioni, associazioni e media 
 a confronto
 
 Moderatori:
 G. Beretta (Presidente AIOM) 
 L. Blasi (Presidente CIPOMO)
 M. Aglietta (Presidente COMU)

14.30 - 15.15   La ricerca una risorsa per la sanità pubblica

 R. Labianca (Segretario FICOG)
 G. Gussoni (Direttore scientifico Fondazione FADOI)
 C. Santini (Responsabile Rapporti Istituzionali FADOI)
 C. Nicora (Rappresentante FIASO)

15.15 - 15.45   Il ruolo delle Associazioni e delle Fondazioni
 
 S. Gori (Presidente Fondazione AIOM)
 F. Cognetti (Presidente Insieme contro il Cancro)
 P. Veronesi (Presidente Fondazione Veronesi)

15.45 - 16.15   I media e la ricerca

 A.M. Grandin (RAI)
 V. Martinella (Corriere Salute)
 I. D’Aria (Repubblica Salute)

16.30  Conclusioni

 E. Maiello (Tesoriere FICOG)
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Informazioni generali

Sede del convegno: l’evento si svolge presso il Salone Verdi - Hotel Quirina-
le - Via Nazionale 7 - Roma. La Segreteria Organizzativa è a disposizione dei 
partecipanti presso la sede congressuale dalle ore 08.30 di martedì 31 marzo 
2020 e per tutta la durata dell’evento.
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10.00 - 10.30  Apertura
 Moderatore: F. Di Costanzo

10.00  Saluto del Presidente AIOM
 G. Beretta

10.10  FICOG per la ricerca che cambia
 C. Pinto

10.30 - 12.00  I Sessione
 Le istituzioni, le risorse e la ricerca oncologica in Italia
 Moderatori: E. Bajetta, S. Leo

 Ricerca e sanità pubblica
 R. Speranza (Ministro della Salute)

 Lo stato della ricerca oncologica
 R. Labianca

 Il ruolo di AIFA
 N. Magrini

 Il rapporto con l’Industria
 M. de Cicco (Vicepresidente Farmindustria)

 Discussione

12.00 - 13.30  II Sessione
 DL 52 per una riorganizzazione strutturale
 Moderatori: R. Passalacqua, A. Sobrero

  I centri (dalle fasi I alle fasi IV), infrastrutture e personale 
per la ricerca

 E. Maiello

 Definizioni e facilitazioni per gli studi no-profit
 U. De Giorgi
 
 Comitati etici e contratti unici
 C. Bengala

 Discussione

13.30  Lunch

14.30 - 16.30  III Sessione
 Strategie di ricerca
 Moderatori: N. Colombo, G. Scagliotti, I. Stanganelli

 Tumori della mammella
 Adiuvante
 S. De Placido
 Neoadiuvante e metastatico
 P. Conte

 Tumori del polmone
 C. Gridelli

 Tumori del colon-retto
 F. Pietrantonio

 Tumori testa-collo
 M. Merlano

 Tumori dell’esofago e dello stomaco
  F. de Vita

 Tumori urologici
 G. Procopio

 Tumori dell’ovaio
 S. Pignata

 Melanoma
 P. A. Ascierto

 Tumori rari
 P. Casali

 L’immunoOncologia
 M. Maio

 Update sulla iniziativa di alleanza contro il cancro
 S. Pignata

16.30 - 17.00 Conclusioni
 C. Pinto, Presidente FICOG
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