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Parlavo di…

• Principi fondanti
• Armonizzazione
• Trasparenza
• Semplificazione
• Sperimentazione clinica a basso livello di 

intervento
• Risarcimento danni
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Era necessario tutto questo tempo?

• A saperlo…

• La volontà di semplificazione si è scontrata con una crescente 
complessità tecnologica e procedurale

• Molti di noi, soprattutto nell’accademia ma non solo, non 
riescono ancora ad avere chiara idea dell’impatto che ci sarà 
nei prossimi anni…

• Nel frattempo cerchiamo di capire il «come»…



Un impatto sicuramente c’è già stato

• A metà tra l’emotivo e l’operativo…
• Dettato dalla sensazione (forse vera?) che nel sistema Italia 

le cose vadano peggio che nel sistema Europa
• …







Una cosa è certa

• Abbiamo scoperto che ci eravamo illusi sulla «non necessità» 
di leggi di recepimento…

• Siamo diventati esperti di «decreti attuativi» puntualmente 
in ritardo… (tutti necessari?)

• Paghiamo lo scotto di un sistema che era cresciuto con 
qualche difetto 

• Incompiutezza della valorizzazione della ricerca indipendente
• Eccesso di comitati etici
• Scarsa coscienza collettiva del valore della sperimentazione 



La pandemia …

• Ci ha portato precipitosamente a capire quanto importante 
sia la sperimentazione clinica

• Addirittura anche in condizioni di emergenza…
• I decreti emanati in urgenza hanno affrontato questioni 

spinose che da tempo non trovavano vie d’uscita
• Il «Parere veramente unico» è solo un esempio

• Il modo di agire delle Istituzioni e dei ricercatori è stato 
improntato alla collaborazione

• Tutti disponibili a fare prima ancora di marcare il proprio territorio



Poi però…

• Stiamo tornando ai «distinguo» e a una sorta di 
psicodramma collettivo…

• Decreti che rimandano ad altri decreti o provvedimenti 
attuativi…

• Comitati etici vissuti come luoghi di (piccolo) potere
• Cori di protesta che ovviamente condivido
• Con il rischio di dare la sensazione che la sperimentazione 

clinica sia un interesse di bottega…



La sperimentazione clinica serve

• A curare i pazienti e curarli meglio 
• Nelle emergenze collettive (episodicamente, si spera…) ma 

soprattutto (e continuamente!) nella emergenza personale di 
chi si ammala di malattie importanti

• E serve …
• sia la sperimentazione che ci mette a disposizione nuovi farmaci 

(quella profit, a fini regolatori)
• sia quella indipendente per informare e migliorare la pratica 

clinica, ancor più quando esista incertezza tra valide alternative 
diagnostiche e terapeutiche 





La sperimentazione clinica (la ricerca..)

• E’ un bene per molti comparti del sistema Paese 

• Salute
• Industria
• Lavoro
• Economia 
• Istruzione 



Grazie alla cortesia di Antonio Addis – da I mercoledì dell’AIOM del 4 maggio 2022
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Io credo

• Che questo non sia più il tempo del ritardare, rilanciare la 
palla nel campo dell’avversario, richiamare gli altri alle loro 
responsabilità

• Non c’è il tempo, non c’è l’avversario e le responsabilità sono 
di ognuno di noi

• E fra 5 anni (spero…) saranno altri a raccontarvi quale è stato 
l’impatto della «nuova» normativa Europea…





FINE
Grazie dell’attenzione
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