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Roma - Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica con la prima Scuola
italiana di Ricerca in Medicina Generale
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Per la prima volta in Italia un progetto formativo specificamente dedicato N2 |
a selezionare tra i Medici ¢i Medicina Generale ricercatori specializzati
nelia sperimentazicne e gestione cei farmaci.

1l progetto della FIMMG resc possibile grazie a una erogazione liberale
di 1,5 milioni di Euro di Merck & Co. tramite la sua consociata MSD Italia.

Oiltre 400 i Medici ¢i Medicina Generale formati nei prossimi due anni per mettere a punto nuovi modelli clinici e
partecipare a studi su efficacia e sicurezza dei farmaci
basati sull'esperienza reale dei pazienti.

Roma, 9 marzo 2015 - Quattrocento Medici di Medicina Generale foermati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e
“addestrati” per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG”, La loro missione: elaborare nuovi
modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio.

E 'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto promosso dalla
FIMMG che nasce grazie a un'ercgazione liberale di 1,5 milioni di eurc da parte di Merck & Co. per tramite cella sua
controllata MSD Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell’efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base cei
dati ottenuti dall’'esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio fondamentale in
cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che & ormai uno dei compiti essenziali
del Medico di Medicina Generale - afferma Giacomo Milille, Segretaric Generale Nazionale della FIMMG - I'obiettive della
Scuola di Ricerca clinica & che allinternc di ogni “aggregazione funzionale di territorio”, entitd crganizzativa che presto
coinvolgera tutti | Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in
grado sia di assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenutis.

L‘attuale approccic all‘uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalla Medicina Generale. Il paziente che viene seguito dai medici cdel territorio presenta caratteristiche cliniche
e di trattamento molto diverse ca cuelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempic la presenza fregquente
di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pud limitare
'appropriatezza nell‘uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilitd economica del nostro servizio
sanitario, nazionale e regicnale. Il progette della FIMMG interviene propric su questo gap e potenzia la ricerca italiana
valorizzando la capillaritd della presenza della Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nucvo capitolo dellimpegno di MSD per promuovere la
Ricerca in Italia. «La ricerca & una delle attivitd primarie portate avanti dalla nostra Azienda - dice Pierluigi Antonelli,
Presicente e Amministratore Delegato ¢i MSD [talia - il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in
Medicina Generale & una tappa importante di un percorso pluriennale appena avviato dall’Azienda per sostenere le
istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campe della ricerca indipendente e che prevecde un solide piano di
investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a guesta, che abbiame attivato, spesso
in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabdilitas.

1l Medico di Medicina Generale & la figura professionale pil adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la
percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pid vicine possibili alla societa
reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica ¢ lo strumente che meglio rappresenta la nucva frontiera per ottenere la
massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG - la logica dei
“large and simple trial” sempre pid utilizzata per la verifica dell’efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in
questo I'Italia pud giocare un ruelo unico in Europa, proprio perché ha un‘organizzazione di assistenza territoriale basata
sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistemna con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria,
Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita dell'assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla
produzione industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo impulso
alla Ricerca clinica italiana. Nel corse del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni
cliniche condotte nell’'Unione Europea. «Il nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 85/2012, con l'individuazione
dell'AIFA come unica Autoritd competente, I‘avvio del processc di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei
Comnitati etici e la gesticne telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancic
internazionale - afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA - I'AIFA non pud che accogliere con interesse il progetto cella
FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina Generale, in guanto crede nella collaborazione con i medici, non
solo come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e cella sicurezza di un
farmaco nella vita reale».
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Fimmg, ecco la Scuola di ricerca in medicina generale sostenuta da
Msd

FIMMG E MSD

INSIEME PER LA SCUOLA D\ RICERC,

IN MEDICINA GENERALE
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Progetto della FIMMG reso possibile grazie a una erogazione liberale di 1,5 milioni di
Euro di Merck & Co. tramite la sua sua consociata MSD Italia. Per la prima volta in Italia
un progetto formativo dedicato a selezionare tra i medici di famiglia ricercatori
specializzati nella sperimentazione e gestione dei farmaci

diMarcello Longo - 9 marzo 2015 - AboutPharma

gestione dei farmadi prima e dope I'immissione in commercio. £ I'obiettivo della prima Scusla
italiana di ricerca in Medicina Generale presentata oggi a Roma dalla Federazicne italiana dei medici
di famiglia (Fimmg) e realizzata con il sestegno incendizionato di Msd Rtalia. Il progetto ccinvolgera
400 camici bianchi sul territerio per i prossimi due anni e dara vita al “Gruppo sperimentatori in
Ricerca clinica Fimmg". La missione dei medici di famiglia selezionati sara di elaborare nuovi modelli clinici e partecipare a studi
su efficacia e sicurezza dei farmaci basati sull’esperienza reale dei pazienti.

F I MG Formare i medici di medicina generale sul terreno della sperimentazione clinica e in particolare sulla

Settore A -
Speciale Formazione

“La scucla - spiega il segretario generale della Fimmg, Giacomo Milillo - serve a
introdurre sul territorio un medice appesitamente fermato in ricerca, una figura in
grado di assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale
sia di progettare una ricerca, di elaborare e interpretare i risultati cttenuti”.
Secondo Milillo, la figura del medice-ricercatore dovrebbe entrare nelle
aggregazieni funzionali territeriali {Aft) ed essere prevista nella Convenzicne di
medicina generale, di cui si & tornati a parlare nei giorni scorsi per 12 ripresa

delle trattative. "Speriamo che le Regioni I'accolganc”, auspica il segretaric
Fimmg.

L'esigenza di un percorso di formazione ad hoc nasce
dalla carenza di informazieni strutturate e di dati
provenienti dalla medicina generale. "Il paziente afferente alla medicina territoriale — afferma Walter
Marrocco, responsabile scientifico Fimmg - ha caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse
da guelle dei pazienti selezionati negli studi clinici condotti nelle strutture sanitarie. Troppo spesso non
si riesce a traslare nella pratica clinica quetidiana quelli che seno i risultati ¢i una ricerca scientifica ed
& ancora pid difficile persequire la personalizzazione del trattamento, come invece & richiesto al medice
di medicina generale”. La presenza di terapie concomitanti e la “freguente comorbidita” - aggiunge
Marrccco - song “caratteristiche comuni nei pazienti osservati dal medice di medicina generale, mentre gli studi condotti nelle
fasi pre-registrative, induceno tramite I'individuazione di criteri di inclusicne/esclusione particolarmente analitici, a selezionare
una popolazione spesso melte diversa da quella del mondo reale”.

La necessita & valutare I'uso dei farmaci, le modalita prescrittive ed erogative, i relativi costy, I'appropriatezza terapeutica, alla
luce dell‘esperienza d'uso del “paziente reale”. “E un passaggio alla ‘medicina reale’ perché i grandi numeri, quelli della
‘popolazione reale’, seno negli studi dei medici di famiglia”, commenta Raffaele Calabrd, deputato della Commissione Affari
Sociali della Camera dei deputati. L'iniziativa piace anche a Sergio Pecorelli, presidente dell’Agenzia italiana del farmaco (Aifa),
che sottolinea il valore della collaborazione con i medici “non solo come come responsabili delle scelte prescrittive, ma anche
come preziose sentinelle dell’efficacia e della sicurezza di un farmace nella vita reale.

Il progetts si awvale di un contributo di un milione e mezze di euro erogate da Merck & Co.
tramite la consociata italiana Msd. “La ricerca & una delle attivita primarie portate avanti
dalla nostra azienca - dice Pierluigi Antonelli, presicente e amministratore delegato di Ms¢
Italia - e il supporte a Fimmg per la creazione cella Scucla & una tappa importante di un
percorso pluriennale avviato dall’azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e
professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solide piano di
investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sonc state molte le partnership, simili a guesta,
che abbiamo attivatg in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanng
affrontati con senso ¢i urgenza e responsabilitd”.

0

‘ La Scuola di Ricerca Fimmg & gia operativa: nei giorni scorsi & partits il prime corsc di

formazicne a distanza {Fad) propedeutico a un corso residenziale di tre giomi al termine del
quale i partecipanti saranng progressivamente inseriti nel gruppo dei ricercatori. Sono previsti ancora 13 corsi residenziali di 30
partecipanti a cui potranng partecipare i medici di famiglia con un‘anzianita di convenziene supericre ai cingue anni e 2imeno
80O assistiti.

Nel comitato scientifico della Scuola figurano Marrocco, Milillo e Pecerelli, Lorenzo Maria Denini, Maio Eandi, Massimo Fini,
Gianfranco Gensini, Walter Ricciardi e Francesco Rossi. Fra i docenti, Paolc Siviero, Antonietta Martelli, Stefano Bonassi, Maria
Consuelo Cicalese, Andrea Pizzini e Paolc Misericordia.
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Nasce la prima scuola italiana di ricerca in Medicina Generale

10 Marzo 2015 22:11:51

Quattrocento medici di famiglia formati nei prossimi due anni
alla ricerca clinica e 'addestrati' per costituire il ‘Gruppo
sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG'. La loro
missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a
progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro
immissione in commercio. E questo I'obiettivo della prima
Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia,
un innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce
grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte
di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD ltalia.
Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la
sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla
base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.
«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un
momento importante e rappresenta un passaggio

fondamentale in cui cresce la consapevolezza di

dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che &

(17 ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina
PR - - Generale — afferma Giacomo Milillo, Segretarioc Generale
“= it: spesa media 2014 per bolletta luce & 503 euroRoma, 11 mar Nazionale della FIMMG - I'obiettivo della Scuola di Ricerca
<& Lo denuncia | ex governatore e consigliere Fi, Ugo Cappellacei,  Clinica & che all'interno di ogni ‘aggregazione funzionale di
primo firmatario, col gruppo Forza italia, di una mozione che territorio’, entita organizzativa che presto coinvolgera tutti i

1l |l 2 a3 s ' ‘
chiede la convocazione straordinaria dell Assemblea sarda Medici di Medicina Generale, sia presente un medico

4« Il Nord spende meno del Centro-Sud, picco in Sardegna con 632 appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di
(L7 alo; mentre la. Yal CAosta s wt e con #13 atito assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la
s« Maltempo:Tirrenia,stop Sardegna-Penisola (ANSA) - A causa delle Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di

avverse condizioni meteo marine la Tirrenia ha sospeso per 09gii  glaborare e interpretare i risultati ottenuti». L'attuale

collegamenti tra la Sardegna e la Penisola % ) <

approccio all'uso del farmaco risente fortemente della
Ora aggiungere mancanza di informazioni strutturate e di dati che

provengano dalla Medicina Generale. |l paziente che viene
seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche
cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la
presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale
puo limitare I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica del nostro
servizio sanitario, nazionale e regionale. |l progetto della FIMMG interviene proprio su questo gap e potenzia la ricerca
italiana valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

L'impegno di MSD Italia.ll sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno
di MSD per promuovere la Ricerca in Italia. «La ricerca & una delle attivita primarie portate avanti dalla nostra Azienda
— dice Pierluigi Antonelli, Presidente e Amministratore Delegato di MSD Italia — il supporto a FIMMG per la creazione
della Scuola di Ricerca in Medicina Generale & una tappa importante di un percorso pluriennale appena avviato
dall'azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che
prevede un solido piano di investimenti nel Paese. In guesti ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa,
che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di
urgenza e responsabilita». || medico di Medicina Generale € la figura professionale pil adatta a comprendere la reale
efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni piu
vicine possibili alla societa reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica € lo strumento che meglio rappresenta la
nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco — sottolinea Walter Marrocco,
Responsabile Scientifico FIMMG - la logica dei “large and simple trial" sempre pil utilizzata per |a verifica dell'efficacia
reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo I'ltalia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha
un'organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema
con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AlFa, pud avere ritorni sulla qualita
dell'assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione industriale». La Scuola di Ricerca in Medicina Generale
rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso
del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «ll
nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dell'AlFa come unica autorita

competente, |'avvio del processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione
telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancio internazionale — afferma Sergio
Pecorelli, Presidente AlFa — I'AlFa non pud che accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network
di Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo come responsabili

delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita
reale». La Scuola di Ricerca della FIMMG é gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il primo Corso di

Formazione a Distanza (FAD), al quale i medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera straordinaria,
propedeutico a un Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti
nel Gruppo Ricercatori della FIMMG. (FLAVIA MARINCOLA)
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SPERIMENTAZIONE DEI FARMAC

Nasce la prima scuola italiana
di ricerca in Medicina
Generale

10 marzo 2015
Quattrocento medici di famiglia formati nei prossimi due anni alla ricerca
clinica e ‘addestrati’ per costituire il ‘Gruppo sperimentatori in Ricerca
clinica della FIMMG'. La loro missione: elaborare nuovi modelli dinici,
partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro
immissione in commercio. E questo 'obiettivo della prima Scuola di
Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto
promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5
milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata
MSD Italia. Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la
sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base dei dati
ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti. «La Scuola di Ricercain
Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un
passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover
introdurre in questo settore la Ricerca clinica che & ormai uno dei compiti
essenziali del Medico di Medicina Generale - afferma Giacomo Milillo,
Segretario Generale Nazionale della FIMMG - l'obiettivo della Scuola di
Ricerca clinica @ che all'internoc di ogni ‘aggregazione funzionale di
territorio’, entita organizzativa che presto coinvolgera tutti i Medici di
Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formato in
ricerca, una figura in grado sia di assemblare i grandi numeri che
contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenutis. L'attuale approccio all'uso del
farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e
di dati che provengano dalla Medicina Generale. |l paziente che viene
seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche cliniche e di
trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi
clinici, come ad esempio la presenza frequente di comorbidita e terapie
concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e lesperienza reale
pud limitare l'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative
anche per la sostenibilita economica del nostro servizio sanitario,
nazionale e regionale. Il progetto della FIMMG interviene proprio su
questo gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della
presenza della Medicna generale sul territorio.

Limpegno di MSD Italia. |l sostegno alla Scuola di Ricerca defla FIMMG
rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di MSD per promuaovere la
Ricerca in ltalia. «La ricerca & una delle attivita primarie portate avanti
dalla nostra Azienda - dice Pierluigi Antonelli, Presidente e
Amministratore Delegato di MSD Italia - il supporto a FIMMG per la
creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale @ una tappa
importante di un percorso pluriennale appena awiato dall'azienda per
sostenere le istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo
della ricerca indipendente e che prevede un solido piano di investimenti
nel Paese. In guesti ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a
guesta, che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni
medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e
responsabilitas. |l medico di Medicina Generale @ la figura professionale
piu adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la percezione
che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle
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condizioni pil vicine possibili alla societa reale attraverso una Scuola di
Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera
per ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea
Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG - la logica dei *large
and simple trial" sempre pid utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e
non solo sperimentale dei farmaci, e in questo l'talia pud giocare un
ruolo unico in Europa, proprio perché ha un'organizzazione di assistenza
territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali e che,
messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria,
Servizio Sanitario Nazionale, AlFa, pud avere ritorni sulla qualita
dellassistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione
industriale». La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una
risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo impulso alla Ricerca
clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il
17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «ll
nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con
l'individuazione dell’AlFa come unica autorita competente, I'awvio del
processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei Comitati
etici e la gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il
punto di partenza per un rilancio internazionale - afferma Sergio
Pecorelli, Presidente AlFa - I'AIFa non pud che accogliere con interesse il
progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina
Generale, in quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo
come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose
sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reales. La
Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giorni scorsi &
partito il primo Corso di Formazione a Distanza (FAD), al quale i medici di
Medicina Generale hanno risposto in maniera straordinaria,
propedeutico a un Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i
partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori
della FIMMG. (FLAVIA MARINCOLA)
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca
clinica: nasce la prima Scuola italiana di Ricerca in
Medicina Generale.

Aggiunto da redazione Terrenostre il 10 marzo 2015.

Per la prima volta in Italia un progetto
formativo specificamente dedicato a
selezionare tra i Medici di Medicina
Generale ricercatori specializzati nella
sperimentazione e gestione dei farmaci.

11 progetto della FIMMG reso possibile
grazie a una erogazione liberale di 1,5
milioni di Euro di Merck & Co. tramite la
sua consociata MSD Italia.

Oltre 400 i Medici di Medicina Generale

formati nei prossimi due anni per mettere a punto nuovi modelli clinici e
partecipare a studi su efficacia e sicurezza dei farmaci basati sull’esperienza reale
dei pazienti.

Roma, 9 marzo 2015 — Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni
alla Ricerca clinica e “addestrati” per costituire il “Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
FIMMG?”. La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui
farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio.

I 'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un
innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un’erogazione liberale di 1,5
milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell’efficacia e della sicurezza
dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall’esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta
un passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo
settore la Ricerca clinica che é ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina
Generale - afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale della FIMMG -
lobiettivo della Scuola di Ricerca clinica é che all'interno di ogni “aggregazione funzionale di
territorio”, entita organizzativa che presto coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale, sia
presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di assemblare i
grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenuti».

L’attuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni
strutturate e di dati che provengano dalla Medicina Generale. 1l paziente che viene seguito dai
medici del territorio presenta caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei
pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la presenza frequente di comorbidita e
terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pu¢ limitare
I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica
del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. Il progetto della FIMMG interviene proprio
su questo gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della presenza della
Medicina generale sul territorio.
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Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di
MSD per promuovere la Ricerca in Italia. «La ricerca é una delle attivita primarie portate
avanti dalla nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli, Presidente e Amministratore Delegato
di MSD Italia - il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in Medicina
Generale é una tappa importante di un percorso pluriennale appena avviato dall’Azienda per
sostenere le istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente
e che prevede un solido piano di investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le
partnership, simili a questa, che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni
medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilita».

Il Medico di Medicina Generale ¢é la figura professionale piu adatta a comprendere la reale
efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: « Portare avanti studi
pre-registrativi nelle condizioni piut vicine possibili alla societa reale attraverso una Scuola di
Ricerca clinica é lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la
massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile
Scientifico FIMMG - la logica dei “large and simple trial” sempre piil utilizzata per la verifica
dell’efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo l'Italia pud giocare un ruolo
unico in Europa, proprio perché ha un’organizzazione di assistenza territoriale basata sulla
Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo
Scientifico, Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita
dell’assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare
e dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in
Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «Il nuovo
assetto nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dell’AIFA come unica
Autorita competente, l'avvio del processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei
Comitati etici e la gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di
partenza per un rilancio internazionale — afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA - 'AIFA
non puo che accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di
Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo
come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell’efficacia e
della sicurezza di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giorni scorsi é partito il primo
Corso di Formazione a Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in
maniera straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i
partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori della FIMMG.
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Una scuola per la ricerca in medicina generale
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\

Aecazicoe | Maredi 10 Marzo 2015, 11:30

Elaborare nuovi modelli clinici e partecipare a progetti di ricerca sui farmaci
prima e dopo la loro immissione in commercio: sard questa la mission dei
quattrocento medici di famiglia che nei prossimi due anni verranno
“addestrati” alla ricerca clinica. A farlo sara la prima Scuola di ricerca in
medicina generale realizzata in [talia, un progetto promosso dalla Fimmg, il
principale sindacato della categoria, che nasce grazie a un'erogazione
liberale di 1,5 milioni di euro da parte della multinazionale Merck & Co. per
tramite della sua controllata MSD [talia. Fulcro delle attivita di formazione
della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci
sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.

«Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pill vicine possibili alla
societa reale attraverso una Scuola di ricerca clinica - spiega Walter
Marroceo, responsabile scientifico Fimmg - & lo strumento che meglio
rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute
dal bene farmaco. La logica dei “large and simple trial” & sempre pid
utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e non solo sperimentale dei
farmaci, e in questo I'Italia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio
perché ha un'organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina
generale che non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner,
mondo scientifico, industria, Servizio sanitario nazionale, Aifa, pud avere
ritorni sulla qualita dell'assistenza, sullo sviluppo della ricerca e sulla
produzione industriales.

Nel 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le
sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione europea. «I! nuovo assetto
nazionale introdotto dalla legge 89 /2012, con l'individuazione dell’Aifa
come unica autorita competente, l'avvio del processo di riorganizzazione e
razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione telematica di tutta
la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancio
internazionale» confida Sergio Pecorelli, presidente dell'Agenzia italiana del
farmaco. «L'Aifa non pud che accogliere con interesse il progetto della
Fimmg di creare un network di ricercatori in Medicina generale — aggiunge -
in quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo come
responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle
dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reales.
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Il sostegno a Fimmg per la creazione della Scuola «& una tappa importante
di un percorso pluriennale appena avviato dall’Azienda per sostenere le
istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca
indipendente — spiega Pierluigi Antonelli, presidente e amministratore
delegato di MSD Italia - e che prevede un solido piano di investimenti nel
Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa,
che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni medici non
soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilitas.
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MSD ITALIA
r

Alla ricerca
di nuovi
modelli clinici

Quattrocento medici di

famiglia formati nei

prossimi due anni alla
ricerca clinica e “adde-
strati” per costituire il
gruppo sperimentatori
in Ricerca clinica della
Federasione italiana Me-
dici di medicina genera-
le (Fimmg). La missione:
elaborare nuovi modelli
clinici, partecipare a
progetti di ricerca sui

farmaci prima e dopo la

loro immissione in com-
mercio. E Lobiettivo del-
la prima Scuola di ricer-
ca in Medicina Generale
realizsata in Italia, un

progetto promosso dalla
Fimmg che nasce grasie
a un’erogasgione liberale
di 1,5 milioni di euro da
parte di Msd Italia. «La
Scuola di Ricerca arriva
in un momento impor-
tante e rappresenta un
passaggio fondamentale
in cui cresce la consape-
volezza di dover intro-
durre in questo settore la
Ricerca clinica che é or-
mai uno dei compiti es-
sensiali del medico di
Medicina Generale -
spiega Giacomo Milillo,
Segretario Generale Na-
sionale della Fimmg».
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Nasce la prima Scuola italiana di Ricerca in Medicina Generale
Posted by fidest on Thursday, 12 March 2015

Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla
Ricerca clinica e "addestrati" per costituire il *“Gruppo sperimentatori in Ricerca
clinica della FIMMG™. La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici,
partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in
commercio. E I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale
realizzata in ltalia, un innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce
grazie a un’erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co.
per tramite della sua controliata MSD Italia. Fulcro delle attivita di formazione
della Scuola sara la sorveglianza dell’efficacia e della sicurezza dei farmaci
sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti. i
«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio fondamentale in cui
cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che & ormai uno dei compiti essenziali del
Medico di Medicina Generale — afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale della FIMMG — I'obiettivo della Scuola
di Ricerca clinica & che all'interno di ogni "aggregazione funzionale di territorio”, entita organizzativa che presto coinvolgera
tutti i Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di
assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di elaborare e
interpretare i risultati ottenuti».

L'attuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che provengano
dalla Medicina Generale. |l paziente che viene seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche cliniche e di trattamento
molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la presenza frequente di comorbidita e
terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pud limitare I'appropriatezza nell'uso dei
farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilitd economica del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. Il
progetto della FIMMG interviene proprio su questo gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della presenza
della Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di MSD per promuovere la Ricerca
in Italia. «La ricerca & una delle attivitd primarie portate avanti dalla nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli, Presidente e
Amministratore Delegato di MSD ltalia — il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale &
una tappa importante di un percorso pluriennale appena avviato dall'’Azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e
professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido piano di investimenti nel Paese. In questi
ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa, che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni
medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilita».

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pii adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la percezione
che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pid vicine possibili alla societa reale attraverso
una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di
salute dal bene farmaco — sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG — la logica dei “large and simple trial®
sempre piu utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo I'ltalia pud giocare un
ruolo unico in Europa, proprio perché ha un’organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non
ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud
avere ritorni sulla qualita dell'assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione industrialex.

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo impulso alla
Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche
condotte nell'Unione Europea. «ll nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dell'AIFA come
unica Autorita competente, I'avvio del processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la
gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancio internazionale — afferma Sergio
Pecorelli, Presidente AIFA — I'AIFA non pud che accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di
Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo come responsabili delle scelte
prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il primo Corso di Formazione a Distanza
(FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di
tre giomi al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori della FIMMG.
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Fimmg, ecco la Scuola di ricercain
Medicina Generale sostenuta da Msd

Per la prima volta in Italia un progetto formativo dedicato a selezionare tra i medici
di famiglia ricercatori specializzati nella sperimentazione e gestione dei farmaci

di Marcello Longo [ | 9marzo2015

Formare i medici di medicina generale sul
terreno della sperimentazione clinicaein
particolare sulla gestione dei farmaci primae
dopo l'immissione in commercio. E 'obiettivo
della prima Scuola italiana di ricerca in
Medicina Generale presentata oggi a Roma
dalla Federazione italiana dei medici di
famiglia (Fimmg) e realizzata con il sostegno
incondizionato di Msd Italia. Il progetto
coinvolgera 400 camici bianchi sul territorio per i prossimi due anni e dara vita al "Gruppo
sperimentatori in Ricerca clinica Fimmg". La missione dei medici di famiglia selezionati sara
di elaborare nuovi modelli clinici e partecipare a studi su efficacia e sicurezza dei farmaci
basati sull'esperienza reale dei pazienti.

“La scuola - spiega il segretario generale della Fimmg, Giacomo Milillo - serve a introdurre
sul territorio un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado di assemblare
i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare unaricerca,
di elaborare e interpretare i risultati ottenuti”. Secondo Milillo, |a figura del medico-
ricercatore dovrebbe entrare nelle aggregazioni funzionali territoriali (Aft) ed essere
prevista nella Convenzione di medicina generale, di cui si & tornati a parlare nei giorni scorsi.
“Speriamo che le Regioni I'accolgano”, auspica il segretario Fimmg.

L'esigenza di un percorso di formazione ad hoc nasce dalla carenza di informazioni
strutturate e di dati provenienti dalla medicina generale. “|l paziente afferente alla
medicina territoriale - afferma Walter Marrocco, responsabile scientifico Fimmg - ha
caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati
negli studi clinici condotti nelle strutture sanitarie. Troppo spesso non si riesce a traslare
nella pratica clinica quotidiana quelli che sono i risultati di una ricerca scientificaed &
ancora pil difficile perseguire la personalizzazione del trattamento, come invece é richiesto
al medico di medicina generale”. La presenza di terapie concomitanti e la “frequente
comorbiditd” - aggiunge Marrocco - sono “caratteristiche comuni nei pazienti osservati dal
medico di medicina generale, mentre gli studi condotti nelle fasi pre-registrative, inducono
tramite |'individuazione di criteri di inclusione/esclusione particolarmente analitici, a
selezionare una popolazione spesso molto diversa da quella del mondo reale”.

La necessita & valutare I'uso dei farmaci, le modalita prescrittive ed erogative, i relativi costi,
I'appropriatezza terapeutica, alla luce dell'esperienza d'uso del “paziente reale"."E un
passaggio alla ‘medicina reale’ perché i grandi numeri, quelli della 'popolazione reale’, sono
negli studi dei medici di famiglia", commenta Raffaele Calabro, deputato della Commissione
Affari Sociali della Camera dei deputati. Liniziativa piace anche a Sergio Pecorelli,
presidente dell'/Agenzia italiana del farmaco (Aifa), che sottolinea il valore della
collaborazione con i medici “non solo come come responsabili delle scelte prescrittive, ma

anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reale.
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Il progetto si avvale di un contributo di un milione e mezzo di euro erogato da Merck & Co.
tramite la consociata italiana Msd. "La ricerca € una delle attivita primarie portate avanti
dalla nostra azienda - dice Pierluigi Antonelli, presidente e amministratore delegato di Msd
Italia - e il supporto a Fimmg per la creazione della Scuola é una tappa importante di un
percorso pluriennale avviato dall’azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e
professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido piano di
investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa,
che abbiamo attivato in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno
affrontati con senso di urgenza e responsabilita”.

La Scuola di Ricerca Fimmg é gia operativa: nei giorni scorsi & partito il primo corso di
formazione a distanza (Fad) propedeutico a un corso residenziale di tre giorni al termine del
quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel gruppo dei ricercatori. Sono
previsti ancora 13 corsi residenziali di 30 partecipanti a cui potranno partecipare i medici di
famiglia con un'anzianita di convenzione superiore ai cinque anni e almeno 800 assistiti.

Nel comitato scientifico della Scuola figurano Marrocco, Milillo e Pecorelli, Lorenzo Maria
Donini, Maio Eandi, Massimo Fini, Gianfranco Gensini, Walter Ricciardi e Francesco Rossi.
Fraidocenti, Paolo Siviero, Antonietta Martelli, Stefano Bonassi, Maria Consuelo Cicalese,
Andrea Pizzini e Paolo Misericordia.
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FARMACI: 400 MEDICI FAMIGLIA A SCUOLA DI RICERCA, PROGETTO FIMMG E MSD
Formazione nei prossimi 2 anni per sperimentare e gestire nuovi medicinali

Roma, 9 mar. (AdnKronos Salute) - Una squadra di quattrocento medici di medicina generale che, nei
prossimi due anni, si prepareranno a gestire la ricerca clinica e a costituire il 'Gruppo sperimentatori' della
Federazione dei medici di medicina generale (Fimmg). L'obiettivo & quello di elaborare nuovi modelli clinici,
partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio. Parte da questa
prospettiva la prima Scuola di ricerca in medicina generale italiana realizzata dalla Fimmg grazie ad un
contributo liberale di un milione e mezzo di euro da parte di Merck & Co. attraverso la sua controllata Msd
Italia. Il progetto illustrato oggi a Roma, punta ad ottimizzare la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza
dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.

“La Scuola di ricerca in medicina generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio
fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la ricerca clinica che é
ormai uno dei compiti essenziali del medico di medicina generale", spiega Giacomo Milillo, segretario
generale della Fimmg, sottolineando che con la scuola si punta ad avere all'interno di ogni 'aggregazione
funzionale di territorio', (le organizzazioni che presto coinvolgeranno tutti i camici bianchi del territorio
secondo il nuovo ‘'disegno' dell'assistenza primaria) un medico formato nella ricerca, "in grado sia di
assemblare i numeri che contraddistinguono la medicina generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenuti".

La Scuola & gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il primo corso di formazione a distanza, "al
quale i Medici di medicina generale hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un corso
residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo
ricercatori della Fimmg". L'iniziativa incassa anche il plauso del presidente dell'Aifa Sergio Pecorelli,
secondo il quale "oggi la ricerca clinica nel nostro Paese €& messa bene, rappresenta il 17% di tutte le
sperimentazioni cliniche realizzate in Europa. Abbiamo buoni numeri". Mancano pero "i medici formati in
questo campo. | giovani usciti dall'universita poco sanno, ad esempio, dell'autorita regolatoria. Conoscono
poco il sistema. Questo progetto colma lacune importanti", conclude Pecorelli ricordando che "ogni volta
che il pubblico fa un patto trasparente con il privato il sistema & vincente". (segue)
(Ram/AdnKronos Salute) 09-MAR-15 16:00
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FARMACI: 400 MEDICI FAMIGLIA A SCUOLA DI RICERCA, PROGETTO FIMMG E MSD (2)

(AdnKronos Salute) - Da punto di vista dell'azienda il sostegno al progetto fa parte di un impegno
complessivo per 40 milioni di dollari a favore di diverse societd scientifiche per studi indipendenti. "La
ricerca & una delle attivitd primarie portate avanti dalla nostra azienda - dice Pierluigi Antonelli, presidente e
amministratore delegato di Msd lItalia - In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa,
che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati
con senso di urgenza e responsabilitd”. Per Walter Marrocco, responsabile Scientifico Fimmg "portare
avanti studi pre-registrativi nelle condizioni piu vicine possibili alla societa reale attraverso una scuola di
ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di
salute dal farmaco. La logica dei 'large and simple trial' sempre piu utilizzata per la verifica dell'efficacia
reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo I'ltalia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio
perché ha un'organizzazione di assistenza territoriale basata sulla medicina generale che non ha eguali e
che, messa a sistema con gli altri partner, mondo scientifico, industria, servizio sanitario nazionale, Aifa,
pud avere ritorni sulla qualitd dell'assistenza, sullo sviluppo della ricerca e sulla produzione industriale".
(Ram/AdnKronos Salute) 09-MAR-15 16:00
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Medici: nasce Scuola italiana di ricerca in medicina generale

(AGI) - Roma, 9 mar. - Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla ricerca
clinica e "addestrati" per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della Fimmg". La loro
missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro
immissione in commercio. E' I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in
Italia, un innovativo progetto promosso dalla Fimmg che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni
di euro da parte di MSD Italia. Fulcro delle attivita' di formazione della Scuola sara' la sorveglianza
dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti. "La
Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio
fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che e'
ormai uno dei compiti essenziali del medico di medicina generale", ha detto Giacomo Milillo, Segretario
Generale Nazionale della Fimmg. "L'obiettivo della Scuola di Ricerca clinica - ha continuato - e' che
allinterno di ogni 'aggregazione funzionale di territorio', entita' organizzativa che presto coinvolgera' tutti i
medici di medicina menerale, sia presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado
sia di assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una
ricerca, di elaborare e interpretare i risultati ottenuti".
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica: nasce la prima Scuola italiana
di Ricerca in Medicina Generale

Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e
“addestrati" per costituire il “Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG". La loro
missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo
la loro immissione in commaercio.

E I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in ltalia, un innovativo
progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro
da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD ltalia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza
dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.

«la Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante & rappresenta un
passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover infrodurre in questo settore la
Ricerca clinica che & ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina Generale — afferma
Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale della FIMMG — l'obiettivo della Scuola di Ricerca
clinica & che allinternc di ogni “aggregazione funzionale di territonio”, entita organizzativa che
presto coinvolgera futfi i Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente
formato in ricerca, una figura in grado sia di assemblare i grandi numen che contraddistinguono la
Medicina Generale sia di progettfare una ricerca, di elaborare e interprefare i risultati ottenutis.

Lattuale approccio alluso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni
strutturate e di dati che provengano dalla Medicina Generale. |l paziente che viene seguito dai
medici del territorio presenta caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei
pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la presenza frequente di comorbidita e
terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e |'esperienza reale pud limitare
I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica
del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. |l progetto della FIMMG interviene proprio su
questo gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della presenza della Medicina
generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di
MSD per promuovere la Ricerca in talia. «La ricerca é una delle attivita primarie portate avanti
dalla nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli, Presidente @ Amministratore Delegato di MSD
Italia — il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale é una
tappa importante di un percorso plunennale appena avviato dall’Azienda per sosfenere le
istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ncerca indipendente e che prevede
un solido piano di investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership,
simili & questa, che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni medici non
soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabiiitas.

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale piG adatta a comprendere la reale
efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: « Portare avanti studi pre-registrativi
nelle condizioni piti vicine possibili alla societa reale aftraverso una Scuola di Ricerca clinica é lo
strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute
dal bene farmaco — softolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG - la logica dei
Yarge and simple trial” sempre pid utiizzata per la verifica del'efficacia reale e non solo
spenmentale dei farmaci, e in questo Iltalia pud giocare un ruole unico in Europa, proprio perché
ha un'organizzazione di assistenza terntoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali
e che, messa a sistema con gh altri partner, Mondo Scientifico, Industria, Servizic Sanitario
Nazionale, AIFA, put avere ritorni sulla qualita dell'assistenza, sulo sviluppo della Ricerca e sulla
produzione industriales.

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare
@ dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in
Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «li nuovo
assetto nazionale introdotfo dala Legge 8%/2012, con lindividuazione del’AlIFA come unica
Autorita competente, l'avvio del processo di riorganizzazione & razionalizzazione della rete dei
Comitati etici e la gestione telematica di tutta la dc ione, rappr ta il punto di party

per un rilancio intemazionale — afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA — I'AIFA non pud che
accogliere con inferesse il progetfo della FIMMG di creare un nefwork di Ricercatori in Medicina
Generale, in quanto crede nela collaborazione con | medici, non solo come responsabili delle
scelte prescritive ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un
farmaco nella vita reales.

La Scuola di Ricerca della FIMMG é gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il primo Corso
di Formazione a Distanza (FAD). al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in
maniera straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di fre giomi al termine del quale i
partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppoe Ricercatori della FIMMG.
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SANITA: Scuola italiana di Ricerca in Medicina Generale

Comunicato del 9/3/2015

Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica: nasce la prima Scuola italiana di Ricerca in Medicina
Generale. Per la prima volta in Italia un progetto formativo specificamente dedicato a selezionare tra i Medici di
Medicina Generale ricercatori specializzati nella sperimentazione e gestione dei farmaci.

Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e “addestrati” per costituire
il “Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG®”. La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici,
partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio.

E I’obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto promosso
dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della
sua controllata MSD Italia.

Fulero delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell’efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base
dei dati ottenuti dall’esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio fondamentale
in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che € ormai uno dei compiti
essenziali del Medico di Medicina Generale — afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale della FIMMG —
’obiettivo della Scuola di Ricerca clinica & che all’interno di ogni “aggregazione funzionale di territorio”, entita
organizzativa che presto coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formato
in ricerca, una figura in grado sia di assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di
progettare una ricerca, di elaborare e interpretare i risultati ottenuti».

L’attuale approccio all’uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalla Medicina Generale. Il paziente che viene seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche
cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la presenza
frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I’esperienza reale pud limitare
I’appropriatezza nell’uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica del nostro servizio
sanitario, nazionale e regionale. Il progetto della FIMMG interviene proprio su questo gap e potenzia la ricerca italiana
valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

11 sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell’impegno di MSD per promuovere la
Ricerca in Italia. «La ricerca € una delle attivita primarie portate avanti dalla nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli,
Presidente e Amministratore Delegato di MSD Italia — il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in
Medicina Generale € una tappa importante di un percorso pluriennale appena avviato dall’Azienda per sostenere le
istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido piano di
investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa, che abbiamo attivato, spesso
in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilita».

11 Medico di Medicina Generale ¢ la figura professionale pii adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la
percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni piti vicine possibili alla societa
reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica ¢ lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la
massima quantita di salute dal bene farmaco — sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG — la logica
dei “large and simple trial” sempre piu utilizzata per la verifica dell’efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e
in questo I'Italia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha un’organizzazione di assistenza territoriale
basata sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico,
Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pué avere ritorni sulla qualita dell’assistenza, sullo sviluppo della Ricerca
e sulla produzione industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo
impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le
sperimentazioni cliniche condotte nell’Unione Europea. «Il nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con
I’individuazione dell’ AIFA come unica Autorita competente, I’avvio del processo di riorganizzazione e
razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di
partenza per un rilancio internazionale — afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA —1’AIFA non pud che accogliere con
interesse il progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella
collaborazione con i medici, non solo come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle
dell’efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG ¢é gia operativa: proprio nei giorni scorsi € partito il primo Corso di Formazione a
Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un
Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo
Ricercatori della FIMMG.
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Giornalista: 400 medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla ricerca clinica e addestrati per
costruire il Gruppo sperimentatori in ricerca clinica della FIMMG: la loro missione, elaborare nuovi modelli
clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio. & I'obiettivo
della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto promosso dalla
FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & co per tramite della
sua controllata MSD lItalia. Fulcro delle attivita di formazione della scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e
della sicurezza dei farmaci, sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti. Giacomo Milillo,
Segretario generale nazionale della FIMMG.

Milillo: Non & mai stata fatta una ricerca in medicina generale dai medici di medicina generale; oggi,
awvvicinandoci a un cambiamento importante dell'organizzazione della categoria, fare ricerca significa da una
parte offrire una massa enorme di informazioni correttamente rilevate sul farmaco ma non solo sul farmaco,
anche sui modelli organizzativi, sui percorsi assistenziali, su tutto cid che si offre al cittadino per perseguire la
migliore condizione di salute.

Giornalista: Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di
MSD per promuovere la ricerca in Italia: Pierluigi Antonelli, Presidente e Amministratore Delegato di MSD
Italia.

Antonelli: Essenzialmente il medico di base riveste un carattere di essenzialita all'interno del sistema sanitario
italiano, & il primo trait d'union tra il sistema sanitario e il paziente, il cittadino, e quindi riteniamo che nella
ricerca clinica il medico di base e quindi la FIMMG siano una componente essenziale ed importante, e da qui
quindi la decisione di erogare questo milione e mezzo per creare la prima Scuola che permettera poi a 400
medici nel corso del 2015 e del 2016 di prepararsi, entrare ad avere un ruolo nello sviluppo della ricerca in
Italia.

Giornalista: Il medico di medicina generale & la figura professionale pil adatta a comprendere la reale
efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: Walter Marrocco, Responsabile scientifico
FIMMG.

Marrocco: In Italia abbiamo delle opportunita direi uniche in quanto la medicina del territorio & forse la piu
sviluppata e piu attiva a livello europeo, contemporaneamente abbiamo un fondo scientifico di eccellenza,
abbiamo un servizio sanitario nazionale basato appunto sulla diffusione dello stesso, e abbiamo un sistema
regolatorio - AIFA - che & sicuramente punto di riferimento a livello nazionale. Se queste realta si mettono
insieme unitamente al mondo della produzione, credo che sia facile intuire come il risultato di ritorno per
tutte queste realta, compreso il mondo della produzione, possa risultare veramente un ottimo risultato per il
sistema Paese.

Giornalista: La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per
personalizzare e dare nuovo impulso alla ricerca clinica italiana: nel corso del 2014 sono state realizzate in
Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'lUnione Europea. Sergio Pecorelli,
Presidente AIFA.

Pecorelli: E importante sicuramente, per chi la fa la ricerca, conoscere i farmaci, questa & la prima cosa, la
seconda cosa € quella che proprio perché i medici di medicina generale sono molto vicini al paziente,
vedono costantemente i pazienti, li conoscono e altro, potrebbero creare, conoscendo come si fa la ricerca,
un network estremamente importante; questo sia prima che dopo l'immissione in commercio del farmaco
stesso, perché ricordiamoci che la ricerca clinica generalmente viene fatta prima che il farmaco sia
commercializzato, ma non finisce li; la parte successiva, quella cosiddetta post-marketing, vale a dire dopo
che il farmaco & stato commercializzato, € estremamente importante perche, capisce bene, questo vuol dire
che ci sono migliaia e migliaia di pazienti che usufruiscono dello stesso e vi sono eventi avversi, altro che
puo succedere, lo si pud sapere quando ci sono i grandissimi numeri.

Giornalista: La Scuola di Ricerca & gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il primo corso di
formazione a distanza, al quale i MMG hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un corso di
tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel gruppo ricercatori della
FIMMG.
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica l

IStofam'a Bortolotti - redazione@clicmedicna. it

Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei
- prossimi due anni alla Ricerca clinica e “"addestrati’ per
costituire il “Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
FIMMG®. La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici,
pariecipare a pregetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la
loro immissicne in commercio.

£ l'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina
Generale realizzata in Italia, un innovative progetio promossc
dalia FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5
milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua
controllata MSD Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la
sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla
base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arnva in un momento importante e
rappresenta un passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover
infrodurre in questo seffore la Ricerca clinica che € ormal uno dei compiti essenziali del
Medico di Medicina Generale - afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale
della FIMMG - ['obiettivo della Scuola di Ricerca clinica € che allinterno di ogni
‘aggregazione funzionale di terntorio”, enfita organizzativa che presto coinvolgera tutli i
Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formato in ricerca,
una figura in grado sia di assembiare i grandi numen che contraddistinguono la Medicina
Generale sia di progettare una nicerca, di elaborare e interpretare i risultati ottenutis.

L'attuale approccio all'uso del farmaco risente foriemente della mancanza di informazioni
strutturate e di dati che provengano dalla Medicina Generale. Il paziente che viene
sequito dai medici del territorio presenta caratteristiche cliniche e di trattamento molic
diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la presenza
frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e
l'esperienza reale pud limitare I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative
anche per la sostenibilita economica del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale.
Il progetto della FIMMG interviene proprio su questc gap e potenzia la ricerca italiana
valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo
gdell'impegne di MSD per promucvere la Ricerca in ltalia.

«La ricerca € una delle attivita primarie poriate avanti dalla nosfra Azienda - dice
Pierluigi Antonelli, Presidente @ Amministratore Delegatc ¢i MSD ltalia ~ il supporto a
FIMMG per la creazione deila Scuola di Ricerca in Medicina Generale € una fappa
importante di un percorso plunennale appena awiato dail'’Azienda per sostenere le
istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo delia ricerca indipendente e che
prevede un solido piano di investimenti nel Paese. In questi uifimi mesi sono state moitfe
le parinership, simili a questa, che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i
bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilitas.

Il Medico di Medicina Generale & la figura professicnale pil adatta 2 comprendere la
reale efficacia dei farmaci e la percezicne che ne hanno i pazienti: «Portare avanti sfudi
pre-registrativi nelle condizioni piu vicine possibili alia sociefa reale aftraverso una
Scuola di Ricerca clinica € lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per
ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco — sottolinea Walter Marrocco,
Responsabile Scientifico FIMMG - la logica dei “large and simple trial” sempre piu
utilizzata per la verifica deli’efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in
questo I'ltalia pud giocare un ruclo unico in Europa, propnio perché ha un'organizzazione
di assistenza terntoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali € che, messa
a sistema con gli aitri partner, Mondo Scientifico, Industnia, Servizio Sanitario Nazionale,
AIFA, puo avere nitorni sulla qualita dell'assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulia
produzione industnales.

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per
personalizzare e dare un nucvo impulse zlia Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014
sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte
nell'Unione Europea.
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«ll nuovo assetto nazionale introdotfo dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dell’AIFA
come unica Autorita competente, l'avvio del processo di norganizzazione e
razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione telematica di tutta la
documentazione, rappresenta il punto di parfenza per un rilancio intemazionale -
afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA — I'AIFA non pu¢ che accogliere con
interesse il progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina
Generale, in quanto crede neila coliaborazione con i medici, non solo come responsabili
delle scelte prescrtfive ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e delia
sicurezza di un farmaco nelia vita reales.

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giomi scorsi & partito il
primo Corso di Formazione a Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale
hanneo risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre
giorni al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo
Ricercatori della FIMMG.

Intervista a: Walter Marrocco
Responsabile Scientifico FIMMG - Federazione ltaliana Medici di Medicina Generale
Coordinatore Scuola di Ricerca in Medicina Generale

La scuola di Ricerca in Medicina Generale: una risposta evoluta ai bisogni
terapeutici del paziente ‘reale’

Dottore, il paziente seguito dal Medico di Medicina Generale molto spesso ha
caratteristiche cliniche e di trattamento diverse da guelle dei pazienti selezionati negli
studi clinici: guali possono essere le ricadute di guesto 'gap’ sui risultati degli studi prima

e sull'a| riatezza terapeutica poi?
E noto a tutti come il paziente afferente alla medicina territoriale abbia caratteristiche

cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici
condotti nelle strutture sanitarie. La frequente comorbidita, infatti, e la presenza di terapie
concomitanti sono caratteristiche comuni nei pazienti osservati dal Medico di Medicina
Generale, mentre gli studi condotti nelle fasi pre-registrative inducono, tramite
l'individuazione di criteri di inclusione/esclusione, particolarmente analitici, a selezionare
una popolazione spesso molto diversa da quella del “mondo reale”. Risultato finale & che
troppo spesso non si riesce a traslare nella pratica clinica quotidiana quelli che sono i
risultati di una ricerca scientifica, anche se di buona qualita, e ancor pid difficimente a
personalizzare il trattamento, come invece da pazienti e societa viene chiesto al Medico
di Medicina Generale.

Ci pud raccontare come nasce il progetto della Scuola di Ricerca in Medicina Generale?
Qual & I'obiettivo di questa iniziativa e quali carenze vuole andare a sopperire?

Proprio questa sorta di “carenza del processo sperimentale” incide notevolmente su:
‘place in therapy’ dei farmaci, modalita prescrittive ed erogative, valutazione dei relativi
costi, ma in particolare sull'appropriatezza terapeutica. Sono tutti elementi che devono
conseguentemente essere, e in alcuni casi anche profondamente, rivalutati alla luce
della successiva esperienza d'uso, se vogliamo rispondere al bisogno terapeutico dei
pazienti e al guesito clinico che il Medico di Medicina Generale si trova a fronteggiare
guotidianamente, con ricadute negative anche per la sostenibilita economica del nostro
Servizio Sanitario Nazionale e Servizio Sanitario Regionale.

Da tutti guesti elementi, ma non solo, & nata da tempo la voglia di dare un proprio forte
contributc a perseguire il miglior trattamento del ‘paziente reale’, vera e propria mission
per la Medicina Generale. Quindi si & portato avanti un dibattito serrato, in alcuni casi dai
tratti appassionati, anche con altri interiocutori particolarmente sensibili al miglioramento
dell'assistenza sanitaria in gquesto Paese, che hanno voluto sostenere questo progetto. Il
mondo scientifico nazionale non & stato poi da meno; abbiamo potuto costituire un
Comitato Scientifico straordinario da me coordinato e di cui fanno parte: Lorenzo Maria
Donini, Mario Eandi, Massimo Fini, Gianfranco Gensini, Giacome Milillo, Sergio Pecorelli,
Walter Ricciardi, Francesco Rossi, rinforzato da un gruppo docenti con: Antonietta
Martelli, Pzaolo Siviero, Stefano Bonassi, Maria Consuelo Cicalese, Andrea Pizzini, Paolo
Misericordia. Ancor pi0 straordinaria & stata la risposta dei Colleghi di Medicina
Generale, in questo caso della FIMMG, che hannc aderito spontaneamente e con
entusiasmo ad un percorso molto impegnativo, gia iniziato con un Corso di Formazione a
Distanza propedeutico ad un Corso Residenziale di tre giorni, al termine del quale
vengono progressivamente inseriti nel Gruppoe di Ricercatori della FIMMG.

Dottore, qual & il valore di guesto ambizioso progetto in chiave di prospettiva futura della
rofessione di Medico di Medicina Generale?

La FIMMG intende costituire un vero e proprio “network operativo” di Ricercatori Medici
di Medicina Generale per elaborare e supportare scelte e posizioni della Medicina
Generale in riferimento alla pratica professionale e in particolare per I'uso dei farmaci.
Tale network potra anche essere coinvolto, in ultima analisi, in progetti di ricerca clinica
pre e post-marketing, secondo la logica del “large and simple trial” che sono sempre pid
utilizzati per la verifica dell'effectiveness (efficacia reale) e non solo sperimentale. Basti
pensare che negli ultimi anni, sono proprio le Agenzie Regolatorie, sia a livello nazionale
che europeo (AIFA e EMA, Eurcpean Medicine Agency), a chiedere alle aziende la
conduzione di studi post-registrativi nelle condizioni pid vicine possibili al mondo reale
(PASS, Post Authorization Safety Study e PAES, Post Authorization Efficacy Study).
Strumenti questi che, insieme ai Registri Pazienti/Patologia/Farmaci e all'Adaptive Path
Way, rappresentano la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal
bene farmaco. In guesto I'ltalia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha
un'organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha
eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria, Servizio
Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita dell'assistenza, sullo sviluppo
deII? Ricerca e sulla produzione industriale che noi come sistema Paese dovremmo solo
cogliere.

Stefania Bortolotti
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica: nasce la
prima Scuola italiana di Ricerca in Medicina Generale

Per la prima volta in Italla un progetto formativo specificamente dedicato
a selezionare tra | Medic) di Medicina Generale ricercator! specializzat!
nella sperimentazione e gestione del farmaci.

1l progetto della FIMMG reso possibile grazie a una erogazione liberale
dl 1,5 milioni di Euro di Merck & Co. tramite Ia sua consociata MSD Itala.

09/03/2015 - Quattrocento Medicl di Medicina Generale formati nel prossimi due anni alla
Ricerca clinica e "addestrati” per costituire Il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi modelll clinicl, partecipare a progetti di ricerca sul
farmacl prima e dopo la loro Immissione In commercio.

E I'oblettive della prima Scuola di Ricerca In Medicina Generale realizzata In Italla, un
Innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazle a un'erogazione liberale di 1,5
milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua contrellata MSD Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della
slcurezza del farmacl sulla base del dati ottenut! dall’esperienza reale con | pazienti.

«La Scucla di Ricerca In Medicina Generale arriva In un momento Importante e rappresenta
un passagglo fondamentale In cul cresce la consapevolezza di dover Introdurre in questo
settore la Ricerca clinica che & ormal uno del compiti essenziall del Medico di Medicina
Generale - afferma Glacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale della FIMMG - |'oblettivo
della Scuola di Ricerca clinica & che all'interno di ognl "aggregazione funzionale di territorio®,
entita organizzativa che presto colnvolgera tuttl | Medicl di Medicina Generale, sia presente
un medico appositamente formato In ricerca, una figura in grado sla di assemblare | grandi
numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e Interpretare | risultatl ottenutis.

L'attuale approccio all'uso del farmaceo rnisente fortemente della mancanza di informazion|
strutturate e di dati che provengano dalla Medicina Generale. [l paziente che viene seguito
dal medicl del territorlo presenta caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da
quelle del pazienti selezionati negli studi dinicl, come ad esempio la presenza frequente di
comorbidita e teraple concomitantl. Questo divario tra le evidenze del trial e I'esperienza
reale pud limitare 'appropriatezza nell’'uso del farmaci con ricadute negative anche per la
sostenibllitd economica del nestro servizio sanitario, nazionale e regionale. 1l progetto della
FIMMG Interviene proprio su queste gap e petenzia la ricerca Itallana valorizzando la
caplllarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dellimpegno di
MSD per promuovere la Ricerca In Italia. «La ricerca @ una delle attivita primarie portate
avantl dalla nostra Azienda - dice Pleriuigl Antenelll, Presidente e Amministratore Delegate di
MSD Italia - |l supporte a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca In Medicina
Generale & una tappa Importante di un percerso pluriennale appena avviato dall’Azienda per
sostenere le Istituzionl scientifiche e professionall Itallane nel campo della ricerca
Indipendente e che prevede un solido piane di Investiment nel Paese. In questi ultiml mes|
sono state melte le partnership, simili a questa, che abblamo attivato, spesso In aree
terapeutiche dove | bisognl medicl nen soddisfattli vanno affrontatl con senso di urgenza e
responsabilitas.

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pli adatta a comprendere la reale
efficacia del farmad e la percezione che ne hanno | pazienti: «Portare avanti studi
pre-reglistrativi nelle condizienl pll vicine possibill alla socleta reale attraverse una Scuola di
Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la
massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile
Sclentifico FIMMG - la logica del “large and simple trial” sempre pid utilizzata per la verifica
dell'efficacia reale e non sclo sperimentale del farmacl, € in questo I'Italia pud glocare un
ruolo unico In Europa, proprio perché ha un‘organizzazione di assistenza territoriale basata
sulla Medicina Generale che nen ha equall e che, messa a sistema con gli altn partner, Mondo
Sclentifico, Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere riterni sulla qualita
dell’assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione Industriales.

La Scuola di Ricerca In Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per
personallzzare e dare un nuovo Impulso alla Ricerca clinica itallana. Nel corso del 2014 sono
state realizzate In Italla circa Il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'Uniene
Europea. «ll nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con lindividuazione
dell’AIFA come unica Autorita competente, |'avvie del processo di riorganizzazione e
razionallzzazione della rete del Comitati eticl e |a gestione telematica di tutta la
documentazione, rappresenta |l punto di partenza per un rilancio Internazionale - afferma
Serglo Pecorelll, Presidente AIFA - I'AIFA non pud che accogliere con Interesse |l progetto
della FIMMG di creare un network di Ricercator! In Medicina Generale, In quanto crede nella
collaborazione con | medic, non sole come responsablll delle scelte prescrittive ma anche
come preziose sentinelle dell’efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reales.

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gla operativa: proprie nel glomnl scorsi & partito il primo
Corso di Formazione a Distanza (FAD), al quale | Medicl di Medicina Generale hanne nsposto
In maniera straordinaria, propedeutico a un Corse residenziale di tre glorni al termine del
quale | partecipantl saranno pregressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatorl della FIMMG.
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| Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica: nasce la prima Scuola
italiana di Ricerca in Medicina Generale

BY REDAZIONE ON 9 MARZC 2015 SALUTE

Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e
"addestrati” per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG”. La loro
missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo

la loro immissione in commercio.

E l'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto
promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck &
Co. per tramite della sua controllata MSD Italia.

Fulcro delle attivith di formazione della Scuola sar la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei

farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio
fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che
& ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina Generale - afferma Giacomo Milillo, Segretario
Generale Nazionale della FIMMG - [obiettivo della Scuola di Ricerca clinica & che all'interno di ogni
“agoregazione funzionale di territorio’, entita organizzativa che presto coinvolgera tutti i Medici di
Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formate in ricerca, una figura in grado sia di
assemblare i grandi numen che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenutis.

Lattuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di
dati che provengano dalla Medicina Generale. |l paziente che viene seguito dai medici del territorio
presenta caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli
studi clinici, come ad esempio la presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo
divario tra le evidenze dei trial e l'esperienza reale pud limitare l'appropriatezza nell'uso dei farmaci con
ricadute negative anche per la sostenibilitd economica del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale.
Il progetto della FIMMG interviene proprio su questo gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la
capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di MSD per
promuovere la Ricerca in ltalia. «La ricerca é una delle attivitd primarie portate avanti dalla nostra Azienda
- dice Pierluigi Antonelll, Presidente e Amministratore Delegato di MSD ltalia — il supporto a FIMMG per Ia
creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale é una tappa importante di un percorso pluriennale
appena avviato dall Azienda per sostenere le Istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo
della ricerca indipendente e che prevede un solido piano di investimenti nel Paese. in questi ultimi mesi
sono state molte le partnership, simili a questa, che abbiamo attivalo, spesso in aree terapeutiche dove i
bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilitas.
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Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pil adatta a comprendere la reale efficacia dei
farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: ePortare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pit
vicine possibili alfa societa reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica é lo strumento che meglio
rappresenta la nucva frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea
Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG - /a fogica dei Targe and simple trial” sempre pic
utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo I'ltalia pud
giocare un ruolo unice in Eurcpa, proprio perché ha un'organizzazione di assistenza territonale basata
sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sisterna con gli altri partner, Mondo Scientifico,
Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere nitorni sulla qualita dell'assistenza, sullo sviluppo
della Ricerca e sulla produzione industriales.

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresenterd una risposta evoluta per personalizzare e dare
un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il
17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «/f nuovo assetto nazionale
introdotte dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dellAlFA come unica Autontd competente, lavvio del
processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete del Comitati etici e la gestione telematica di
tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rifancio internazionale — afferma Sergio
Pecorelli, Presidente AIFA - 'AIFA non pud che accogliere con interesse if progetto della FIMMG di creare
un network di Ricercatori in Medicina Generale, in guanto crede nella collaborazione con i medici, non
solo come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelie dell'efficacia e della

sicurezza di un farmaco nella vita reales.

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il prime Corso di
Formazione a Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera
straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno
progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori della FIMMG.
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MEDICI GENERALI IN PRIMA LINEA NELLA RICERCA « Indietro

Verificare la sicurezza e I'efficacia dei farmaci avvalendosi dell'esperienza clinica: ¢ I'obiettivo del prog formativo, pr dalla FIMMG (Federazione
Itali Medici di dicina Generale), con il contributo non condizionato di MSD Italia, dedicato a preparare un gruppo di medici di medicina generale alla
ricerca clinica. Oltre quattrocento medici di Medicina Generale saranno formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e "add ati" per ituire il

"Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG". La loro missione? Elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e

dopo la loro i issi in cio.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappr unp io fond le nella I di dover
introdurre in questo settore la Ricerca clinica, — afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazlonale della FIMMG. Obiettivo della Scuola di Ricerca clinica &
che all'interno di ogni gruppo territoriale sia pr un di pposi formato in ricerca,».

L'attuale approccio all'uso del farmaco risente della di infor ioni e di dati che pr g dalla dicina Generale. Il pazi che viene segui
dai medici del territorio pr caratteristiche cliniche e di trat molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici. Questo divario pud
limitare I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica del nostro servizio itario, i le e regi le. Il
progetto della FIMMG interviene proprio su gapep ia la ricerca itali valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul
territorio.

«La ricerca & una delle attivitd primarie portate avanti dalla nostra Azienda - dice Pierluigi Ant Ili, presid e inistratore deleg di MSD Italia. Il

supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale & una tappa importante di un percorso pluriennale appena avviato

dall'Azienda, per e le istituzioni scientifiche e professi li nel po della ricerca indipendente. In questi ultimi mesi sono state molte le
partnership, simili a questa, che attivato, sp in aree terapeutiche dove i bisogni dici non sod i vanno affrontati con senso di urgenza e
responsabilita».

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pill adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti:
«Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pil vicine alla societa reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio
rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG. E'
la logica dei "large and simple trial”, sempre pil utilizzata per la verifica dell'efficacia reale dei farmaci: in questo contesto I'Italia pud giocare un ruolo unico
in Europa, proprio perché ha un‘or i di i territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri
partner ( d: ientifico, I ia, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA) pud avere ritorni sulla q a dell". i sullo sviluppo della Ricerca e sulla
produzione industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta Importan!e per personalizzare e dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel
corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le speri i clinich d nell'Uni Europea. «Il nuovo assetto nazionale
introdotto dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dell'AIFA come unica Autorita competente, I'avvio del pr di rior i e razi Ii. i

della rete dei Comitati etici e la gesti I ica di tutta lad i rappr il punto di partenza per un rilancio internazionale - afferma
Sergio Pecorelli, Presidente AIFA, che accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina Generale, in quanto
crede nella collab: i con i dici, non solo come responsabili delle scelte prescrittive, ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza
di un farmaco nella vita reale». (P.T.)
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Nasce la prima scuola di ricerca in medicina
generale

OECO W%

Oltre 400 medici di medicina generale formati nei prossimi due
anni per mettere a punto nuovi modelli clinici e partecipare a
studi su efficacia e sicurezza dei farmaci basati sull'esperienza
reale dei pazienti.

Questo I'obiettivo della prima scuola di ricerca in medicina generale in Italia, un progetto promosso
dalla Federazione italiana di medici di medicina generale (Fimmg) con un'erogazione liberale di 1,5
milioni di euro da parte di Merck & Co. tramite Msd ltalia. "L'obiettivo & che all'interno di ogni
aggregazione funzionale di territorio, che coinvolgera tutti i medici di medicina generale, sia presente un
medico appositamente formato in ricerca, in grado sia di assemblare i grandi numeri che
contraddistinguono la medicina generale sia di progettare una ricerca, di elaborare e interpretare i
risultati oftenuti”, spiega Giacomo Milillo, segretario generale della Fimmg.

Nel 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte
nell'Ue. "Il nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dell’Agenzia
italiana del farmaco (Aifa) come unica Autorita competente, |'avvio del processo di riorganizzazione
e razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione telematica della documentazione,
rappresenta il punto di partenza per un rilancio internazionale - evidenzia Sergio Pecorelli,
Presidente dell'Agenzia - I'Aifa non pud che accogliere con interesse il progetto di creare un network di
ricercatori in medicina generale". Nei giorni scorsi & partito il primo corso di formazione a distanza
(Fad), propedeutico a un corso residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno
progressivamente inseriti nel gruppo ricercatori della Fimmg.

Rilevazioni web




FI MG DATA 9 marzo 2015
Y1 Bari

PAG. 1/1

Nasce la prima Scuola italiana di Ricerca in
Medicina Generale

Per la prima volta in Italia un progetto formativo

specificatamente dedicato alla sperimentazione e gestione dei
Farmaci.

20 2015 (v i 0
m Di' che ti piace prima di tutti i tuoi amici.

Oltre 400 i Medici di Medicina Generale formati
nei prossimi due anni per mettere a punto nuovi
modelli clinici e partecipare a studi su efficacia e
sicurezza dei Farmaci basati sull'esperienza reale
dei pazienti: & |'obiettivo della prima Scuola di
Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un
innovativo progetto della FIMMG reso possibile
grazie a una erogazione liberale di 1,5 milioni di

Euro di Merck & Co. tramite la sua sua consociata
MSD [talia.
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RICERCA CLINICA: Medici Generali in prima linea
nasce la prima Scuola italiana di Ricerca in Medicina
Generale

Dettagli Pubblicato Lunedi, 09 a i
Roma, 09/03/2015 Quattrocento Medici di Medicina Generale
formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e "addestrati" per
costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
- FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici,
-b‘ partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro

v immissione in commercio.
Il progetto della FIMMG reso possibile grazie a una erogazione
liberale di 1,5 milioni di Euro di Merck & Co. tramite la sua
consociata MSD ltalia. Quattrocento Medici di Medicina Generale
formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e "addestrati” per
costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici,
partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro
immissione in commercio.

—

=

E I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto
promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co.
per tramite della sua controllata MSD Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla
base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio
fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che & ormai
uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina Generale — afferma Giacomo Mililio, Segretario Generale
Nazionale della FIMMG — l'obiettivo della Scuola di Ricerca clinica & che all'interno di ogni "aggregazione
funzionale di territorio”, entita organizzativa che presto coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale, sia
presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di assemblare i grandi numeri che
contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di elaborare e interpretare i risultati
ottenuti».

L'attuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalla Medicina Generale. |l paziente che viene seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche
cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la
presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza
reale puo limitare I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica
del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. |l progetto della FIMMG interviene proprio su questo gap e
potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pil adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e
la percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni piu vicine possibili alla
societa reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per
oftenere la massima quantita di salute dal bene farmaco — sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico
FIMMG - la logica dei "large and simple trial” sempre piu utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e non solo
sperimentale dei farmaci, e in questo I'ltalia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha
un'organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a
sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla
qualita dell'assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo
impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le
sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «ll nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge
89/2012, con l'individuazione dell'AIFA come unica Autorita competente, I'avvio del processo di riorganizzazione e
razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il
punto di partenza per un rilancio internazionale — afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA — I'AIFA non pud che
accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina Generale, in
quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo come respensabili delle scelte prescrittive ma anche
come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il primo Corso di Formazione a
Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un
Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo
Ricercatori della FIMMG.
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Quattrocento medici di medicina generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca
clinica e “addestrati” per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
FIMMG". La loro missicne: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di
ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio. E I'obiettivo della
prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo
progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'ercgazione liberale di 1,5
milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD ltalia.
Fulcro delle attivita di formazione della Scucla sara la sorveglianza dell’efficacia e
della sicurezza dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i

pazienti.

| pazienti su cui si conducono le sperimentazioni che portano alla messa in
commercio di un farmaco seno selezionati a criteri molto specifici, che servono a
rendere il campione uniforme e a valutare I'efficacia di un determinato composto.
La popolazione dei trial non corrisponde quindi al cosiddetto “mondo reale”, alle
persone cioé che prenderanno quel farmaco una volta approvato. Pazienti molto
spesso colpiti da un insieme di malattie, non solo da una patologia, e quindi piu
complessi del modello ideale sperimentale. Questo divario tra le evidenze dei trial e
I'esperienza reale pud limitare |'appropriatezza nell’'uso dei farmaci con ricadute
negative anche per la sostenibilita economica del nostro servizio sanitario,
nazionale e regicnale.

Il medico di medicina generale & la figura professionale pil adatta a comprendere la
reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti. Per questo,
tramite la creazione di una Scuola di Ricerca in Medicina Generale che deve fornire
servizi formativi e operativi a un congruc numero ¢i medici distribuiti sul territorio
nazionale, verra costituito un verc e proprio “Gruppo Sperimentatori Ricerca

Clinica FIMMG". L'offerta didattica sara articolata con un Corso formativo FAD
preliminare e un successivo Corso residenziale, che dovranno essere
obbligatoriamente frequentati dagli aspiranti. Al termine di tale percorso, si attuera
una verifica finale e, successivamente, al superamento delia stessa, | medici formati
saranno inseriti nel *Gruppo Sperimentatori Ricerca Clinica FIMMG".
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca
clinica: nasce la prima Scuola italiana di
Ricerca in Medicina Generale
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ROMA - Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni
alla Ricerca clinica e "addestrati” per costituire il “Gruppo sperimentatori in Ricerca
clinica della FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a
progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio. E
I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un
innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione
liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata
MSD ltalia. Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza
dell’efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall’'esperienza
reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e
rappresenta un passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover
introdurre in questo settore la Ricerca clinica che & ormai uno dei compiti essenziali
del Medico di Medicina Generale — afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale
Nazionale della FIMMG — l'obiettivo della Scuola di Ricerca clinica & che all'interno
di ogni “aggregazione funzionale di territorio”, entita organizzativa che presto
coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale, sia presente un medico
appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di assemblare i grandi
numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenuti». L'attuale approccio all'uso del farmaco
risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalia Medicina Generale. || paziente che viene seguito dai medici del
territorio presenta caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei
pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la presenza frequente di
comorbidita e terapie concomitanti.
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Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pud limitare
I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita
economica del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. |l progetto della
FIMMG interviene proprio su questo gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la
capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio. |l sostegno alla
Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di MSD
per promuovere la Ricerca in italia. «La ricerca & una delle attivita primarie portate
avanti dalla nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli, Presidente @ Amministratore
Delegato di MSD Italia — il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di
Ricerca in Medicina Generale & una tappa importante di un percorso pluriennale
appena avviato dall'Azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e professionali
italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido piano di
investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state moite le partnership, simili a
questa, che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni medici non
soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilita».

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale piu adatta a comprendere la
reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti
studi pre-registrativi nelle condizioni piu vicine possibili alla societa reale attraverso
una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova
frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco — sottolinea
Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG — la logica dei “large and simple
trial" sempre pid utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e non solo sperimentale
dei farmaci, e in questo ['ltalia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché
ha un'organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che
non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico,
Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita
dell’assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per
personalizzare e dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del
2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche
condotte nell'Unione Europea. «ll nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge
89/2012, con l'individuazione dell’AlIFA come unica Autorita competente, I'avvio del
processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la
gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per
un rilancio internazionale — afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA — I'AIFA non
pud che accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di
Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con i medici,
non solo come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose
sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il
primo Corso di Formazione a Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale
hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre
giorni al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel
Gruppo Ricercatori della FIMMG.
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Ricerca clinica. Nasce la prima Scuola italiana di
ricerca in Medicina generale

Il progetto formativo promosso dalla Fimmg con il contributo di 1,5min di euro di
Merck & Co. tramite Msd Italia consentira di selezionare tra i medici di famiglia
ricercatori specializzati nella sperimentazione e gestione dei farmaci. Saranno
400 i medici formati nei prossimi due anni.

anni alla Ricerca clinica e “addestrati” per costituire il *Gruppo sperimentaton
in Ricerca clinica della Fimmg®. La loro mission? Elaborare nuovi modelli
clinici e partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro
immissione in commercio.

~ ' & 0% MAR - Quattrocento Medici di medicina generale formati nei prossimi due

E gquesto |'obiettive della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale
realizzata in ltalia, un progetto promosse dalla Fimmg grazie a un'ercgazione
liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua
controliata Msd Italia.

“Vogliamo creare un sistema che nell'ambito di ogni Aggregazione funzionale del territoric — ha spiegato
Giacomo Milillo, Segretario generale nazionale della Fimmg — abbia la presenza di un medico
appesitamente formato in ricerca. Un valore aggiunto dal momento che questa figura sara in grado sia di
assemblare | grandi numeri che contraddistinguonc la Medicina Generale, sia di progettare una ricerca,
elaborare e interpretare | risultati ottenuti”.

E per rendere ancora pill pregnante questa figura l'idea potrebbe essere quella di inseriria nella
Convenzione di medicina generale, le cui trattative sono ripartite la scorsa settimana.

Ma un rucio fondamentale & rivestito da Msd, in prima fila per promuovere la ricerca in ltalia.

“La ricerca & nel Dna della nostra Azienda — ha sotolineato Pierluigi Antonelli, Presidente e
Amministratore Delegato di Msd Italia - e il supporto a Fimmg per la creazione della Scuofa di Ricerca in
Medicina generale & una tappa ulteriore tappa di un percorso pluriennale che abbiamo iniziato per
sostenere le istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che
prevede un solido piano di investiment nel Paese. E formare medici per integrarli nel processo di sviluppo
pud aiutare il sistema Paese".

Ma chi pud accedere alla Scuola di ricerca? Possono partecipare | Mmg in convenzione da pit di 5 anni e
con un numero di assistiti superiore a 800. La partecipazione a titolo volontaric, prevede la disponibilita alla
frequenza di tutte le iniziative didattico-formative e al successivo inserimento nel “Gruppo Sperimentatori
Ricerca Clinica Fimmg".

| medici dovranno partecipare obbligatoriamente alla Fad gia dispenibile online dal mese di gennaic. E la
Fad sara propedeutica alla successiva partecipazione a un corso residenziale di oltre 18 ore organizzato in
3 giomi con sede a Frascati (Roma).

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei
farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con | pazienti.

L'attuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di
dati che provengano dalla Medicina generale. |l paziente che viene seguito dali medici del territorio presenta
infatti caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi
clinici, come ad esempio la presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Soprattutto il divario
tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pud limitare I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute
negative anche sul costi.
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E la figura del Mmg si predispone a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne
hanno | pazienti: “Peortare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pid vicine possibili alla societa reale
attraverso una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per
ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile
scientifico Fimmg — la logica dei “large and simple trial” sempre pid utilizzata per la verifica del'efficacia
reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo I'ltalia pud giocare un ruolo unice in Europa, proprio
perché ha un'organizzazione di assistenza territonale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali”.

Un plauso all'inizativa & arrivato dall'Aifa: "Accogliamo con interesse |l pregetto della Fimmg di creare un
network di Ricercatori in medicina generale - ha affermato Sergio Pecorelli, Presidente Aifa - & importante
avere sperimentatori a diretto contatto con | pazienti. Abbiamo bisogno di medici formati sulla ricerca.
Soprattutto portare avanti studi pre e post marketing & fondamentale. La ricerca non termina il momento in
cui il farmaco & stato messo in commercio: é fondamentale capire guella che & |'aderenza al farmaco e dare
attenzione alla farmacovigilanza. Grazie a questa scucia di ricerca avremo quindi delle sentinelle che
vigilano sulla effectiveness del farmaco. Un'iniziativa come questa & quindi pidl che meritoria e dimostra che
ogni gua! volta il pubblico fa in patto trasparente con il privato e in questo caso con I'industria, fa del bene”.

“Una iniziativa inaspettata — ha detto Raffaele Calabré, Capogruppo Ned presso la Commissione Affari
Sociali della Camera dei Deputati — una rivoluzione dell'atteggiamento tra i pazienti, il medico, e il mondo
delia farmaceutica, che penso potra portare moiti vantaggi.. Questa scuola di formazione cammina infatti
nella direzione del cambiamento che vede il territoric, e quindi il medico di medicina generale, punto nodale
della riforma del sistema. Soprattutto questa scuola portera un grande contributo non solo alla ricerca ma
anche alla capacita clinica dei medici. Penso inoltre che I'unica strada per investire nella ricerca sia quella
della joint venture tra pubblico e il privato, e questo progetto lo dimostra”™
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica: nasce la prima Scuo
italiana di Ricerca in Medicina Generale

Per la prima volta in Italia un progetto formativo specificamente dedicato a selezionare tra i Medici di Medicina Generale ricercatori
specializzati nella sperimentazione e gestione dei farmaci.

Il progetto della FIMMG reso possibile grazie a una erogazione liberale di 1,5 milioni di Euro di Merck & Co. tramite |a sua consociata MSD
Italia.

Oitre 400 i Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni per mettere a punto nuovi modelli clinici e partecipare a studi su
efficacia e sicurezza dei farmaci basati sull’esperienza reale dei pazienti.

Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e “addestrati” per costituire il “Gruppo
sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci
prima e dopo la loro immissione in commercio.

£ I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto promosso daila FIMMG che nasce
grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controliata MSD Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base dei dati ottenuti
dall'esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio fondamentale in cui cresce la
consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che é ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina
Generale — afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale della FIMMG — l'obiettivo della Scuola di Ricerca clinica é che all'interno
di ogni "aggregazione funzionale di territorio”, entita organizzativa che presto coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale, sia presente
un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina
Generale sia di progettare una ricerca, di elaborare e interpretare i risultati ottenuti».

Lattuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che provengano dalla
Medicina Generale. |l paziente che viene seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da
guelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo
divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pud limitare I'appropriatezza nell’'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la
sostenibilitad economica del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. |l progetto della FIMMG interviene proprio su questo gap e
potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di MSD per promuovere |a Ricerca in Italia. «la
ricerca é una delle attivita primarie portate avanti dalla nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli, Presidente e Amministratore Delegato di
MSD Italia— il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale é una tappa importante di un percorso
pluriennale appena avviato dall’Azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente
e che prevede un solido piano di investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa, che abbiomo
attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilita».

Il Medico di Medicina Generale & |a figura professionale pil adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne
hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pil vicine possibili alla societa reale attraverso una Scuola di Ricerca
clinica é lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco — sottolinea
Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG — la logica dei “large and simple trial” sempre pil utilizzata per la verifica dell'efficacia
reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo I'ftalia puo giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha un‘organizzazione di
assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico,
Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita dell‘assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione

industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica
italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell’Unione Europea. «//
nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con I'individuazione dell’AIFA come unica Autorita competente, I'awvio del processo
di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto
di partenza per un rilancio internazionale — afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA — I’AIFA non puo che accogliere con interesse il progetto
della FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo come
responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell'efficacio e della sicurezza di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG ¢ gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il primo Corso di Formazione a Distanza (FAD), al quale i
Medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre giomni al termine del
quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori della FIMMG.
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Roma - Nasce la prima scuola di medicina generale
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Il contesto attuale di approccio all'uso del farmaco e le relative condizioni di utilizzo
risentono fortemente di una carenza di informazioni strutturate e di dati che vengano

specificatamente dalla Medicina Generale. In particolare parametri quali il “place in
therapy” dei farmaci, le madalita prescrittive ed erogative e la valutazione dei relativi costi
pogagiane su informazioni derivanti da setting di sperimentazione diversi dalla Medicina Generale

E noto come il paziente afferente alla medicina territoriale abbia caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da
quelle dei pazienti selezicnati negli studi clinici condofti nelle strutture sanitarie. La comorbidita e la presenza di terapie
concomitanti sono caratteristiche comuni nei pazienti osservati dal Medico di Medicina Generale, mentre gli studi
condotti nelle fasi pre-registrative consentono, tramite l'individuazione di criteni di inclusione/esclusione particolarmente
analitici, di selezionare una popolazione spesso molto diversa da quella del “mondo reale”

Tali criticitd hanno contemporaneamente ricadute sia a livello nazionale che europeo. rischiando di non rispondere al
bisogno terapeutico dei pazienti e al quesito clinice che il Medice di Medicina Generale si trova a fronteggiare
quotidianamente, olire a limitare in mode sensibile la sostenibilita economica del nostro Servizio Sanitario Nazionale.

La Scuola di Ricerca

Per rispondere a queste problematiche FIMMG intende costituire un gruppo di ricercatori in Medicina Generale,
che possa divenire un vero e propric “network operativo”, per elaborare e supportare scelte e posizioni della Medicina
Generale in riferimento alla pratica professionale e all'uso dei farmaci. Tale network potra anche essere coinvolto in
progetti di ricerca clinica di pre e post-marketing. secondo a logica del “large and simple trial”, che sono sempre piu
utilizzati per la verifica deli'efficacia reale. Basti pensare che, negli ultimi anni, sono proprio le Agenzie Regolatorie a
livello nazionale ed europeo a chiedere alle aziende la conduzione di studi post-registrativi nelle condizioni piu vicine
possibili al mondo reale (PASS, Post Authorization Safety Study e PAES, Post Authorization Efficacy Study)

L'obiettive & costituire un vero e proprio “Gruppo Sperimentatori Ricerca Clinica FIMMG", tramite la creazione di
una Scuola di Ricerca in Medicina Generale che deve fornire servizi formativi e operativi a un cangruo numera di medici
distribuiti sul territorio nazionale. L'offerta didattica sara articolata con un Corso formativo FAD preliminare e un
successivo Corso residenziale. che dovranno essere cbbligatoriamente frequentati dagli aspiranti. Al termine di tale
percorso, si attuera una verifica finale e. successivamente, al superamento della stessa, i medici formati saranno inseriti
nel “Gruppo Sperimentatori Ricerca Clinica FIMMG™.

La percorribilita di un progetto cosi ambizioso non pud che realizzarsi con la condivisione di intenti di piG parti e in
primis con la volonta dei MMG di partecipare e di essere attori del futuro della loro professione, non essendo piu
possibile giocare un ruclo spesso ancillare e di sola retroguardia, pena il concreto rischio di declino.

Organizzazione della Scuola di Ricerca

La Scuola formera circa 400 Medici di Medicina Generale. La partecipazione alla Scuola di Ricerca, a titolo
volontario, prevede la disponibilita alla frequenza di tutte le iniziative didattico-formative e al successivo inserimento nel
*Gruppo Sperimentatori Ricerca Clinica FIMMG". | momenti didattici saranno costituiti da una FAD, a partecipazione
obbligatoria, propedeutica alla successiva partecipazione a un Corso Residenziale di 3 giorni con sede in Frascati
(Roma). FIMMG sosterra tutta I'organizzazione. |l corso FAD é disponibile online da gennaio 2015.

Sono previsti 13 Corsi residenziali di 30 partecipanti ciascuno, con inizio degli stessi dal mese di febbraio 2015 e a
seguire a cadenza pressoché mensile.

Possono partecipare i MMG con un'anzianita di convenzione superiore ai 5 anni @ un numero di assistiti superiore a
800.
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Ricerca: nasce la prima Scuola italiana di

Ricerca in Medicina Generale
Salute H24

ScegliTu' [> » Omelie Papa P Profezie » | di Papa » Berlusconi

Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi
due anni alla Ricerca clinica e “addestrati” per costituire il
“Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG”. La loro
missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti
di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in
commercio.
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Ricerca clinica

Formazione «2.0» per medici generall

400 Medici di Medicina Generale formati nei
prossimi 2 anni alla Ricerca clinica e
«addestrati» per costituire il «Gruppo Categorie (1)
sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMGn».
La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici,
partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima
e dopo la loro immissione in commercio. E I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina
Generale realizzata in Italia, innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a
un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD
Italia. Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della
sicurezza dei farmaci in base ai dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti. L'attuale approccio
all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalla Medicina Generale.
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca
clinica: nasce la prima Scuola italiana di
Ricerca in Medicina Generale

Roma, 9 marzo 2015 Quattrocento Medici di
Medicina Generale formati nei prossimi due anni
alla Ricerca clinica e “addestrati” per costituire il
“Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi
modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui
farmaci prima e dopo la loro immissione in
commercio. |'obiettivo della prima Scuola di
Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia,
un innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un 'erogazione liberale
di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD ltalia.
Fulcro delle attivit di formazione della Scuola sar la sorveglianza dell’efficacia e della
sicurezza dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall’esperienza reale con i pazienti. La
Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta
un passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo
settore la Ricerca clinica che ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina
Generale afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale della FIMMG I’obiettivo
della Scuola di Ricerca clinica che all'interno di ogni “aggregazione funzionale di
territorio”, entit organizzativa che presto coinvolger tutti i Medici di Medicina Generale, sia
presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di
assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare
una ricerca, di elaborare e interpretare i risultati ottenuti. L'attuale approccio all’'uso del
farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalla Medicina Generale. [...]
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica: nasce la
prima Scuola italiana di Ricerca in Medicina Generale

Per la prima volta in Italia un progetto formativo specificamente dedicato a selezionare tra i
Medici di Medicina Generale ricercatori specializzati nella sperimentazione e gestione dei
farmaci. Il progetto della FIMMG reso possibile grazie @ una erogazione liberale di 1.5 milioni
di Euro di Merck & Co. tramite la sua consociata MSD Italia.

Roma, 09/03/2015 (mtormazicne.it - comunicati stampa) Quattrocento Medid di Medicina Generale
formati nel prassimi due annl alla Ricerca clinica e "addestrati” per costituire Il "Gruppo
sperimentator! In Ricerca clinica della FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi madelli clinict,
partecipare a progetti di ricerca sul farmad prima e gopo 13 lorg immissione in commercia.

£ l'obiettivo della prnma Scuola di Ricerca In Medicina Generale realizzata In Italla, un Innovatvao
progetto promosse dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5 millonl di euro da
parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD Itaka.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara |2 sorveglianza dell'efficacia & della sicurezza
dal farmaci sulla base del dat ottanuti gall’esperienza reale con | pazientl.

«La Scuola dl Ricerca In Madicina Genearale arriva In un momento impartante & rappresenta un
passagqlo fongamentale In cul cresce ia consapevolezza di cover Introdurre In guesto settore la
Ricerca dinica che & ormal uno del compitl essenziall del Medico di Medicina Generale - affarma
Glacomo Mililp, Segretario Generale Nazionale delia FIMMG - I'oblettivo della Scuola al Ricerca
clinlca & che allintemnao di ognl "aggregazione funzionaie di territorio”, entita organizzativa che
presto colnvolgera tuttl | Madicl ol Madicina Generale, sia presente un medico appasitaments
formato In ricerca, una figura in grado sia di assemblare | grandl numer ch2 contraddistinguona la
Medicina Generale sla gl progettars una rnoarca, di elaborare e Interpretare | risuitati ottenutle.
L'attuale approccio all'uso del farmaco risente fartemeante della mancanza di infarmaziont
strutturate e dl datl che provengano dalla Medicina Generale. Il paziente che viene seguito dal
medicl del territonio présenta caratteristiche ciniche e di trattamento molte diverse da quelle dal
pazient! selezionati negll studl ciinici, come ad esempio la prasenza frequenta dl comarbidita e
teraple concomitantl. Questo divario tra le evidenze gel trial e I'espenenza reale pubd limitare
I'appropriatezza nell'use del frarmacl con ricadute negative anche per la sostenibilita economica del
nostro servizio sanitaric, nazienale e regionale. [l progetto cella FIMMG Interviena proprio su
questo gap e patenzia la ncerca Itallana valorizzando la capillanta della presanza della Medicina
generale sul territorio.

11 sostegno alia Scuola dl Ricarca gelia FIMMG rapprasanta un nuove capitolo deliimpegno di MSD
per promuavere |a Ricerca In [talla. «La ncerca & una delle attivita primane portate avanu dalla
nostra Azlenda - dice Pierlulgl Antonelll, Presidente e Ammunistratore Deiegato di MSD Italla - 1l
supporto a FIMMG per ia creazione deiia Scuola g Ricerca In Medicina Generale e una tappa
Impartante di un percorso plunennale appena avviatoe dali'Azienda per sosteners e istituzionl
scientifiche e professionall itallane nel campao della ricerca Ingdipendente & che prevede un solido
piana di Investiment! nel Pagsa. In quest ultimi mesi sono state molte le partnership, simill 2
questa, che abbiamo attivato, Spesso in aree terapeutiche dove | biscgnl madici non saddisfattl
vanno arffrontat con senso di urgenza e rasponsabliitas,

Il Medico di Medicina Generale & [a figura professionaie piu adatta 2 comprendeare la reale efficacia
del rarmacli & ia percezions che ne hanno | pazienti: «Portare avantl studi pre-registrativi nelle
condizionl pld vicine possibill alla socleta reale attraverso una Scuola di Ricerca cinica & o
strumento che meglio rapprasenta 1a nuova frontiera par ottenere la massima quantita di salute
dal bene farmaca - sottolinea Waiter Marrocco, Responsablie Sclentifica FIMMG - 1a logica del
"large and simple trial” sempre pid utilizzata per [a verifica dell’afficacla reale € non solo
sperimentale del farmacl, € In quasto I'Italla pud giocare un ruolo unico In Europa, propric perché
ha un‘organizzazione gl assistenza territonale basata sulla Madicina Generale che non ha €guall e
che, messa a sistema con gll altri partner, Mondo Sclentifico, Industna, Sarvizio Sanitario
Nazionale, AIFA, pud avere ritornd sulla QUB"[Q deli'assistenza, sullo swiluppo cella Ricerca & sulla
produzione industriales,

La Scuola dl Ricerca In Medicing Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare &
dare un nuovo impuise alla Ricerca dinica Itallana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in
Italla circa Il 17% di tutte le spenmentaziont cliniche condotte nedl'Unione Europea. <1l nuove
assatto nazlonale Intredotto dalia Legge 89/2012, con l'individuazione dell’'AlFA come unica
Autorita competente, I'avvio del processo dl riarganizzazione e razlonalizzaziene della rate del
Comitatl eticl e |a gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza
per un rilanclo Internazionale - afferma Serglo Pecorelll, Presidente AIFA - PAIFA non pubd che
accogliere con Interesse Il progetto della FIMMG di craars un netwark d Ricercator! In Medicina
Generale, In quanto crede nella collaborazione con | medial, non solo come responsablll delie
sceite prescrittive ma anche come preziose sentinelie dell‘efficacia e delia sicurezza dl un frarmaco
nelia via reaies.

La Scuola gl Ricerca della FIMMG & Qgia operativa: proprio nel glomni scorsi e partito Il prima Corso
di Formazione a Distanza {FAD), al guale | Megicl di Megicina Generale hanno risposto In maniera
straordinaria, propedeutica a un Corso residenziale di tre glornd al tarming del quale | partecipant
saranno progressivamente Insaritl nel Gruppo Ricercator! gella FIMMG.
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Medici Generali in prima linea nella Ricerca clinica: nasce la
prima Scuola italiana di Ricerca in Medicina Generale

& Team Italia

C  Non ¢ sono comment

Roma, 9 marzo 2015 - Quattrocento Medicl di Medicina Generale formatl nel prossimi due anni alla Ricerca clinica e “addestrati” per
costituire il “Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progettl
dl ricerca sul farmaci prima e dopo la loro Immissione in commercio. £ Fobiettivo della prima Scuola di Ricerca In Medicina Generale
realizzata In Italia, un Innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un‘erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte
di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD Italla.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della ™
sicurezza del farmaci sulla base del dati ottenuti dall'esperienza reale con | pazientl.

«La Scuola dl Ricerca In Medicina Generale arriva In un momento importante e rappresenta un passaggio

fondamentale in cul cresce la consapevolezza di dover Introdurre In questo settore la Ricerca clinica che & ormai uno

del compiti essenziall del Medico di Medicina Generale - afferma Glacomo Milillo, Segretaric Generale Nazionale della Scopri || potenzi ale
FIMMG - l'obiettivo della Scuola di Ricerca clinica & che allinterno di ogni “aggregazione funzionale di territorio”, entita
organizzativa che presto colnvolgera tutti | Medici dl Medicina Generale, sia presente un medico appositamente
formato In ricerca, una figura In grado sia di assemblare | grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale
sla di progettare una ricerca, di elaborare e interpretare | risultati ottenuti».

L'atruale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che You
provengano dalla Medicina Generale. Il paziente che viene seguito dal medici del territorio presenta caratteristiche

cliniche e di trattamento molto diverse da quelle del pazient selezionati negli studi clinici, come ad esempio la

presenza frequente di comorblidita e teraple concomitantl. Questo divario tra le evidenze del trial e 'esperienza reale pud limitare I'appropriatezza nelfuso del
farmacl con ricadute negative anche per la sostenibliita economica del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. Il progetto della FIMMG interviene proprio
Su guesto gap e potenzia la ricerca Italiana valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dellimpegno di MSD per promuovere |a Ricerca In Italia. «La ricerca @ una delle
attivita primarie portate avantl dalla nostra Azlenda - dice Plerluigi Antonelli, Presidente e Amministratore Delegato di MSD Italia - il supporto a FIMMG per la
creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale & una tappa importante dl un percorso pluriennale appena awiato dalfAzlenda per sostenere le Istituzion|
sclentifiche e professionali italiane nel campo della ricerca Indipendente e che prevede un solido piano di investimenti nel Paese. In guesti ultimi mesi sono state
molte le partnership, simili a questa, che abblamo attivato, spesso In aree terapeutiche dove | bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza
e responsabilitas.

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pilu adatta a comprendere la reale efficacla del farmacl e la percezione che ne hanno | pazienti: «Portare
avantl studl pre-registrativi nelle condizioni pli vicine possiblli alla societa reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la
nuova frontlera per ottenere la massima guantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsablle Scientifico FIMMG - |a logica del “large
and simple trial” sempre pid utilizzata per la verifica delfefficacla reale e non solo sperimentale del farmacl, e in questo I'ltalia pud glocare un ruolo unico in
Europa, proprio perché ha un‘organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri
partner, Mondo Sclentifico, Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AlFA, pud avere ritorni sulla qualita dell'assistenza, sullo sviluppo deila Ricerca e sulla
produzione industriales.

La Scuola di Ricerca In Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo iImpuiso alla Ricerca clinica itallana. Nel corso del
2014 sono state realizzate In italia circa Il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nelf'Unione Europea. «Il nuove assetto nazionale introdotto dalla Legge
89/2012, con l'individuazione dell'’AIFA come unica Autorita competente, I'avwio del processo di rlorganizzazione e razionalizzazione della rete del Comitati eticl e la
gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta Il punto di partenza per un rilancio internazionale - afferma Sergio Pecorelll, Presidente AIFA - IAIFA
non pud che accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con |
medici, non solo come responsabilli delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reales.

La Scuola d Ricerca della FIMMG & gla operativa: propric nel giorni scorsi @ partite il primo Corso di Formazione a Distanza (FAD), al guale | Medici di Medicina
Generale hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre glornl al termine del quale | partecipantl saranno progressivamente
Inseriti nel Gruppo Ricercatorl della FIMMG.
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LA NASCITA

Ecco la scuola
di ricerca

in Medicina
Generale

ROMA - Un progetto for-
mativo, dedicato a sele-
zionare tra i medici di
Medicina Generale i ri-
cercatori  specializzati
nella sperimentazione e
estione dei farmaci. E
a Scuola di Ricerca in
Medicina Generale della
FIMMG, resa possibile
Elr)azie a una erogazione

erale di 1,5 milioni di
euro di Merck & Co. tra-
mite la sua consociata
MSD Italia. Oltre 400 me-
dici di Medicina Genera-
le saranno formati nei
prossimi 2 anni, per met-
tere a_punto nuovi mo-
delli clinici e partecipare
a studi su efficacia e sicu-
rezza dei farmaci basati
sull'esperienza reale dei

ienti.

«Il nostro obiettivo &
di fare rete con soggetti
pubblici, massimizzan-
do i punti di forza delle
singole eccellenze italia-
ne e contribuire concre-
tamente al rilancio della
ricerca in Italias, afferma
Pierluigi Antonelli, (nella
foro) presidente e ammi-
nistratore delegato di
MSD Italia. «AIFA acco-
glie con interesse il pro-
getto, in quanto crede
nella collaborazione con
i medici come responsa-
bili delle scelte prescritti-
ve e come preziose senti-
nelle dell'efficacia e del-
la sicurezza di un farma-
co nella vita reale», affer-
ma Sergio Pecorelli, pre-
sidente AIFA.  (ACap.)

rproduzione reervata @
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Roma - Medici Generali in prima linea nella Ricerca
clinica con la prima Scuola italiana di Ricerca in
Medicina Generale

Per la prima volta in Italia un progetto formativo specificamente dedicato
a selezionare tra i Medici di Medicina Generale ricercatori specializzati
nella sperimentazione e gestione cei farmaci.

7\
N/
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1l progetto della FIMMG reso possibile grazie a una erogazione liberale
di 1,5 milioni ¢i Euro di Merck & Co. tramite la sua consociata MSD Italia.

Oltre 400 i Medici ¢i Medicina Generale formati nei prossimi due anni per mettere a punte nuovi medelli clinici e
partecipare a studi su efficacia e sicurezza dei farmaci
basati sull'esperienza reale dei pazienti.

Roma, 9 marzo 2015 - Quattrocente Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e
“addestrati” per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG”, La loro missione: elaborare nuovi
modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e copo la loro immissione in commercio.

E l'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto promosso dalla
FIMMG che nasce grazie a un'ercgazione liberale di 1,5 milioni di eurc da parte di Merck & Co. per tramite cella sua
controllata MSD Italia.

Fulcro delle attivitd di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell’efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base dei
dati ottenuti dall’esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio fondamentale in
cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che & ormai uno dei compiti essenziali
del Medico ¢i Medicina Generale - afferma Giacomo Milillo, Segretaric Generale Nazionale della FIMMG - |'obiettivo della
Scuola di Ricerca clinica & che allinternc di ogni “aggregazione funzionale di territerio®, entitd organizzativa che presto
coinvolgera tutti | Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appoesitamente formato in ricerca, una figura in
grado sia di assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenutis»,

Lattuale approccic all‘usc cel farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalla Medicina Generale. Il paziente che viene seguito dai medici cel territorio presenta caratteristiche cliniche
e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempic la presenza frequente
di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pud limitare
I'appropriatezza nell‘'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilitd economica del nostro servizio
sanitario, nazionale e regionale. Il progetto della FIMMG interviene propric su questo gap e potenzia la ricerca italiana
valerizzando la capillaritd della presenza della Medicina generale sul territorio.

1l sostegno alla Scuola di Ricerca cella FIMMG rappresenta un nucvo capitolo dell'impegne di MSD per promuovere la
Ricerca in Italia. «La ricerca & una delle attivitad primarie portate avanti dalla nostra Azienda - dice Pierluigi Antonelli,
Presidente e Amministratore Delegato ¢i MSD [talia - il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in
Medicina Generale ¢ una tappa importante di un percorso pluriennale appena avviato dall’Azienca per sostenere le
istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido piano di
investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa, che abbiamo attivato, spesso
in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilita».

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pil adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la
percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni piu vicine possibili alla societa
reale attraverse una Scucla di Ricerca clinica € lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la
massima guantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG - la logica dei
“large and simple trial” sempre pil utilizzata per la verifica dell’efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in
questo |'Ttalia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha un‘organizzazione di assistenza territoriale basata
sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria,
Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita dell’assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla
produzione incustriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresenterd una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo impulso
alla Ricerca clinica italiana. Ne! corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni
cliniche condotte nell’Unione Europea. «Il nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 85/2012, con l'individuazione
dell’AIFA come unica Autoritd competente, I‘avvio del processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei
Comitati etici e la gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancic
internazionale - afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA - I'AIFA non pud che accegliere con interesse il progetto cella
FIMMG di creare un network di Ricercateri in Medicina Generale, in quante crede nella collaborazione con i medici, non
solo come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell‘efficacia e cella sicurezza di un
farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG ¢& gia operativa: proprio nei giorni scorsi € partito il primo Corso di Formazione a
Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un Corso
residenziale di tre giorni al termine del guale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori della
FIMMG.
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Medici Generali in prima linea nella

Ricerca clinica: nasce la prima Scuola

italiana di Ricerca in Medicina

Generale
Quattrocento Medici di Medicina Generale format nei prossimi due anni alla
Ricerca clinica e "addestrati” per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca
clinica della FIMMG?". La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici,
partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e depo la loro immissione in
commercio.
£ I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in
Italia, un innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a
un'erogazione liperale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite
della sua controllata MSD Italia.
Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia
e della sicurezza dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale
con i pazienti.
«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e
rappresenta un passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di
dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che & ormai uno dei compiti
essenziali del Medico di Medicina Generale — afferma Giacomo Milillo,
Segretaric Generale Nazionale della FIMMG — I'obiettivo della Scuola di
Ricerca clinica & che all'interno di ogni "aggregazione funzionale di territorio”,
entitd organizzativa che presto coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale,
sia presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado
sia di assemblare i grandi numeri che contraddistinguonc la Medicina Generale
sia di progettare una ricerca, di elaborare e interpretare i risultat ottenutin.
L'attuale approccio all’'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di
informazioni strutturate e di dati che provenganc dalla Medicina Generale. ||
paziente che viene seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche
cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli
studi clinici, come ad esempio la presenza frequente di comorbidita e terapie
concomitant.. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pud
limitare "appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la
sostenibilitd economica del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. |l
progetto della FIMMG interviene proprio su questo gap e potenzia la ricerca
italiana valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul
territorio.
Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo
dell'impegne di MSD per promuovere la Ricerca in Italia. «La ricerca & una delle
attivita primarie portate avant dalla nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli,
Presidente e Amministratore Delegato di MSD Italia — il supporto a FIMMG per
la creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale & una tappa
importante di un percorso pluriennale appena avviato dall’Azienda per
sostenere le istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della
ricerca indipendente e che prevede un solide piano di investimenti nel Paese. In
questi ultmi mesi sono state molte le partnership, simili a questa, che abbiamo
attivato, spesso in aree terapeutiche dove | bisogni medici non soddisfatti vanno

affrontati con sense di urgenza e responsabilitas.
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Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pil adatta a
comprendere la reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i
pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pil vicine possibili
alla societa reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che
meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute
dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico
FIMMG - |a logica dei "large and simple trial” sempre pil utilizzata per la
verifica dell'efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo
I"talia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha
un'organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che
non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico,
Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita
dell'assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione industriales.

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta
per personalizzare e dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel
corso del 2014 sono state realizzate in lalia circa il 17% di tutte le
sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «ll nuovo assetto
nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dell'AIFA come
unica Autorita competente, I'avvio del processo di riorganizzazione e
razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione telematica di tutta la
documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancio internazionale
— afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA — 'AIFA non pud che accogliere
con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in
Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo
come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle
dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita realex.

La Scuola di Ricerca della FIMMG é gia operativa: proprio nei giorni scorsi &
partito il primo Corso di Formazione a Distanza (FAD), al quale i Medici di
Medicina Generale hanno risposto in maniera straordinaria, propedeutico a un
Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno
progressivamente inserti nel Gruppo Ricercatori della FIMMG.
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| Medici generali in prima linea, nasce la prima
scuola italiana di ricerca in Medicina Generale

(MeridianaNotizie) Roma, 9 marzo 2015 - Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi
due anni alla Ricerca clinica e “"addestrati” per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima
e dopo la loro immissione in commercio. E l'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale
realizzata in Italia, un innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale
di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD Italia. Fulcro delle
attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base

dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggio
fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che é
ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina Generale - afferma Giacomo Milillo, Segretario
Generale Nazionale della FIMMG - [obiettivo della Scuola di Ricerca clinica é che allinterno di ogni
“aggregazione funzionale di territorio”, entita organizzativa che presto coinvolgera tutti i Medici di Medicina
Generale, sia presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di assemblare i

grandi numeri che contraddistinguono |z Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di elaborare e
- .

interpretare i risultati ottenutis.

L'attuale approccio alluso del farmaco risente fortemente
della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalla Medicina Generale. |l paziente che viene
seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche
cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei
pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempio la
presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e
I'esperienza reale pud limitare I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la
sostenibilita economica de! nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. Il progetto della FIMMG
interviene proprio su questo gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della presenza della

Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dellimpegno di MSD per
promuovere la Ricerca in Italia. «La ricerca é una delle attivita primarie portate avanti dalla nostra Azienda -
dice Pierluigi Antonelli, Presidente e Amministratore Delegato di MSD Italia - i/ supporto a FIMMG per la
creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale é una tappa importante di un percorso pluriennale
appena awviato dall'Azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della
ricerca indipendente e che prevede un solido piano di investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono
state molte le partnership, simili a questa, che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni

medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilita».
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Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale piu adatta a comprendere la reale efficacia dei
farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni pit
vicine possibili alla societa reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio
rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea
Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG - /a logica dei “large and simple trial” sempre pil
utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e non solo sperimentale dei farmaci, e in questo lltalia puo
giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha un‘organizzazione di assistenza territoriale basata sulla
Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico,
Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita dellassistenza, sullo sviluppo

della Ricerca e sulla produzione industriales.

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare
un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di
tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «/l nuovo assetto nazionale introdotto dalla
Legge 89/2012, con lindividuazione dellAIFA come unica Autorita competente, lawio del processo di
riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la gestione telematica di tutta la
documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancio internazionale - afferma Sergio
Pecorelli, Presidente AIFA - /AIFA non puo che accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare
un network di Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo
come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza
di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il primo Corso di
Formazione a Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera
straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti saranno

progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori della FIMMG.

Rilevazioni web




m

PAG. 1/2

Fimmg, ecco la Scuola di ricercain
medicina generale sostenuta da Msd

Per la prima volta in Italia un progetto formativo dedicato a selezionare tra i medici
di famiglia ricercatori specializzati nella sperimentazione e gestione dei farmaci

di Marcello Longo (= | 9marzo2015

Formare i medici di medicina generale sul
terreno della sperimentazione clinicaein
particolare sulla gestione dei farmaciprimae
dopo I'immissione in commercio. E I'obiettivo
della prima Scuola italiana di ricercain
Medicina Generale presentata oggi a Roma
dalla Federazione italiana dei medici di
famiglia (Fimmg) e realizzata con il sostegno
incondizionato di Msd Italia. Il progetto
coinvolgera 400 camici bianchi sul territorio per i prossimi due anni e dara vita al "Gruppo
sperimentatori in Ricerca clinica Fimmg". La missione dei medici di famiglia selezionati sara
di elaborare nuovi modelli clinici e partecipare a studi su efficacia e sicurezza dei farmaci
basati sull'esperienza reale dei pazienti.

“Lascuola - spiega il segretario generale della Fimmg, Giacomo Milillo - serve a introdurre
sul territorio un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado di assemblare
i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare unaricerca,
di elaborare e interpretare i risultati ottenuti”. Secondo Milillo, la figura del medico-
ricercatore dovrebbe entrare nelle aggregazioni funzionali territoriali (Aft) ed essere
prevista nella Convenzione di medicina generale, di cui si  tornati a parlare nei giorni scorsi
per laripresa delle trattative. "Speriamo che le Regioni l'accolgano”, auspica il segretario
Fimmg.

Lesigenzadi un percorso di formazione ad hoc nasce dalla carenza di informazioni
strutturate e di dati provenienti dalla medicina generale. “|l paziente afferente alla
medicina territoriale - afferma Walter Marrocco, responsabile scientifico Fimmg - ha
caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati
negli studi clinici condotti nelle strutture sanitarie. Troppo spesso non si riesce a traslare
nella pratica clinica quotidiana quelli che sono i risultati di una ricerca scientificaed &
ancora piu difficile perseguire la personalizzazione del trattamento, come invece é richiesto
al medico di medicina generale”. La presenza di terapie concomitanti e la “frequente
comorbiditd” - aggiunge Marrocco - sono “caratteristiche comuni nei pazienti osservati dal
medico di medicina generale, mentre gli studi condotti nelle fasi pre-registrative, inducono
tramite l'individuazione di criteri di inclusione/esclusione particolarmente analitici, a
selezionare una popolazione spesso molto diversa da quella del mondo reale”.

La necessita é valutare I'uso dei farmaci, le modalita prescrittive ed erogative, i relativi costi,
I'appropriatezza terapeutica, alla luce dell'esperienza d'uso del “paziente reale”. "E un
passaggio alla ‘'medicina reale’ perché i grandi numeri, quelli della 'popolazione reale’ sono
negli studi dei medici di famiglia", commenta Raffaele Calabro, deputato della Commissione
Affari Sociali della Camera dei deputati. Liniziativa piace anche a Sergio Pecorelli,
presidente dell'’Agenzia italiana del farmaco (Aifa), che sottolinea il valore della
collaborazione con i medici “non solo come come responsabili delle scelte prescrittive, ma

anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reale.
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Il progetto si avvale di un contributo di un milione e mezzo di euro erogato da Merck & Co.
tramite la consociata italiana Msd. “La ricerca € una delle attivita primarie portate avanti
dalla nostra azienda - dice Pierluigi Antonelli, presidente e amministratore delegato di Msd
Italia - e il supporto a Fimmeg per |a creazione della Scuola é una tappa importante di un
percorso pluriennale avviato dall’azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e
professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido piano di
investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa,
che abbiamo attivato in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno
affrontati con senso di urgenza e responsabilita”

La Scuola di Ricerca Fimmg & gia operativa: nei giorni scorsi & partito il primo corso di
formazione a distanza (Fad) propedeutico a un corso residenziale di tre giorni al termine del
quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel gruppo dei ricercatori. Sono
previsti ancora 13 corsi residenziali di 30 partecipanti a cui potranno partecipare i medici di
famiglia con un'anzianita di convenzione superiore ai cinque anni e almeno 800 assistiti.

Nel comitato scientifico della Scuola figurano Marrocco, Milillo e Pecorelli, Lorenzo Maria
Donini, Maio Eandi, Massimo Fini, Gianfranco Gensini, Walter Ricciardi e Francesco Rossi.
Fraidocenti, Paolo Siviero, Antonietta Martelli, Stefano Bonassi, Maria Consuelo Cicalese,
Andrea Pizzini e Paolo Misericordia.

Rilevazioni web

DATA 9 marzo 2015




oggisalute

DATA 9 marzo 2015

PAG. 1/1

OLTRE 400 MEDICI FORMATI NEI PROSSIMI DUE ANNI

Nasce la prima scuola italiana di ricerca in medicina generale
di oggisalute | 9 marzo 2015 | pubblicato in Attuaita

Quattrocento medici di medicina generale formati nei
prossimi due anni alla ricerca clinica e “addestrati® per
costituire | “Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica
della Fimmg”. La loro missione: elaborare nuovi modelli
clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e
dopo la loro immissione in commercio.

E l'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina
Generale realizzata in HRalia, un innovativo progetto
promosso dalla Fimmg che nasce grazie a un'erogazione
liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per

tramite della sua controllata Msd Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci
sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti. “La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in
un momento importante e rappresenta un passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover
introdurre in questo settore la Ricerca clinica che € ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina
Generale - afferma Giacomo Milillo, segretario generale nazionale della Fimmg — I'obiettivo della Scuola di Ricerca
clinica & che all'intemno di ogni ‘aggregazione funzionale di territorio’, entita organizzativa che presto coinvolgera tutti
| Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di
assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di elaborare
e interpretare i risultati ottenuti®.

L’attuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati
che provengano dalla Medicina Generale. |l paziente che viene seguito dai medici del territorio presenta
caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad
esempio la presenza frequente di comorbiditd e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e
I'esperienza reale pud limitare |'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita
economica del nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. |l progetto della Fimmg interviene proprio su questo
gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.
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400 medici famiglia a scuola di ricerca, progetto Fimmg e Msd

Formazione nei prossimi 2 anni per sperimentare e gestire nuovi medicinali

Una squadra di quattrocento medici di medici-
na generale che, nei prossimi due anni, si pre-
pareranno a gestire la ricerca clinica e a costitui-
re 1l '‘Gruppo sperimentatori’ della Federazione
det medici di medicina generale (Fimmg). L'o-
biettive ¢ quello di elaborare nuovi modelli
clinici, partecipare a progetti di ricerca sui far-
mact prima e dopo la loro immissione in com-
mercio. Parte da questa prospettiva la prima
Scuola di ricerca in medicina generale italiana
realizzata dalla Fimmg grazie a un contributo
liberale di un milione e mezzo di euro da parte
di Merck & Co. attraverso la sua controllata
Msd Italia. "La Scuola di ricerca in medicina
generale arriva in un momento importante e
rappresenta un passaggio fondamentale in cui
cresce la consapevolezza di dover introdurre in
questo settore la ricerca clinica che @ ormai uno
det compiti essenziali del medico di medicina
generale®, spiega Giacomo Milillo, segretanio
generale Fimmg, sottolineando che con la scuo-
la si punta ad avere all'interno di ogni 'aggre-
gazione funzionale di territorio!, (le organizza-
zioni che presto coinvolgeranno tutti i camici
bianchi del territorio secondo il nuovo 'disegno’

dell'assistenza primaria) un medico formato
nella ricerca, "in grado sta di assemblare i nu-
meri che contraddistinguono la medicina gene-
rale sia di progettare una ricerca, di elaborare e
interpretare i risultati ottenuti". La Scuola & gia
operativa: proprio nel giorni scorsi @ partito il
primo corso di formazione a distanza. L'inizia-
tiva incassa anche il plauso del presidente del-
I'Atfa Sergio Pecorell, secondo il quale "oggi la
ricerca clinica nel nostro Paese @ messa bene,
rappresenta il 17% di tutte le sperimentazioni
cliniche realizzate in Europa. Abbiamo buoni
numeri’. Mancano perd "t media formati in
questo campo”. Da punto di vista dell'azienda il
sostegno al progetto fa parte di un impegno
complessivo per 40 milioni di dollari a favore di
diverse societa scientifiche per studi indipen-
denti. "La ricerca @ una delle attivita primarie
portate avanti dalla nostra azienda - dice Pier-
luigt Antonelli, presidente e ad Msd Italia - In
guestt ultimi mesi sono state molte le
partnership, simili a questa, che abbiamo attiva-
to, spesso in aree terapeutiche dove i bisogri
medici nen soddisfatti vanno affrontati con
senso di urgenza e responsabilita®.

Raffaella Ammirati
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Ricerca clinica: nasce la prima Scuola
italiana dei Medici di Famiglia

09 marzo 2015 GRS o | (9 tweet (] (841 0

Quattrocente Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca
clinica e “addestrati” per costituire il "Gruppo sperimentaten in Ricerca clinica della
FIMMG". La lcro missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di
ricerca sui farmaci prima e dopo la lorc immissicne in commercio.

E I'obiettive della prima Scucla di Ricerca in Medicina Generale realizzata in ltalia, un
innovativo progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'ercgazione liberale
di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD
Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scucla sara la sorveglianza dell'efficacia e della
sicurezza dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.
«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e
rappresenta un passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover
introdurre in questo settore la Ricerca clinica che @ ormai uno dei compiti essenziali del
Medico di Medicina Generale — afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale
Nazionzle della FIMMG - l'obiettivo della Scuola di Ricerca clinica @ che all'interno di
ogni "aggregazione funzionale di territorio”, entitd crganizzativa che presto coinvolgera
tutti | Medici di Medicina Generale, sia presente un medice appositamente formato in
ricerca, una figura in grado sia di assemblare | grandi numeri che contraddistinguono la
Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di elaborare e interpretare i risultati
ottenutis.

L'attuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di
informazioni strutturate e di dati che provenganoc dalla Medicina Generale. |l paziente
che viene seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche cliniche e di
trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi dlinici, come ad
esempio la presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra
le evidenze dei trial e 'esperienza reale pud limitare l'appropriatezza nell'uso dei
farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilitz economica del nostro servizic
sanitario, nazionale e regionale. il progetto della FIMMG interviene propric su questo
gap e potenzia la ricerca italiana valerizzando la capillarita della presenza della
Medicina generale sul territoric.
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Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuove capitole
dell'impegno di MSD per prcmuovere la Ricerca in Italia. «La ricerca & una delle attivita
primarie portate avant dalla nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli, Presidente e
Amministratore Delegato di MSD talia - il supperto a FIMMG per la creazione della
Scuwola di Ricerca in Medicina Generale & una tappa importante di un percorse
pluriennale appena avviate dall'Azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e
professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido
piano di investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sonc state moite le partnership,
simili a questa, che abbiame attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni medici
non soddisfatti vanno affrontat con senso di urgenza e responsabilitae.

Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pil adatta a comprendere la
reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi
pre-registrativi nelle condizioni piu vicine possibili alla societa reale attraverse una
Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per
ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco — sottolinea Walter Marrocco,
Responsabile Scientificc FIMMG - la logica dei “large and simple trial” sempre pid
utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e non solo sperimentale dei farmacd, e in
questo |'ltalia pué giocare un rucko unico in Europa, proprio perché ha
un'crganizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha
eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria,
Servizio Sanitaric Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita dell'assistenza, sullo
sviluppo della Ricerca e sulla produzione industniales.

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per
personalizzare e dare un nuove impulso alla Ricerca dlinica ttaliana. Nel corso del 2014
sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte
nell'Unione Europea. «ll nuovo assettc nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con
lindividuazione dell'AIFA come unica Autorita competente, I'avvio del processe di
riorganizzazicne e razionalizzazicne della rete dei Comitat etici e la gestione
telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancic
internazionale — afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA —'AIFA non put che
accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in
Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazicne con i medici, non solo come
responsabili delle scelte prescrittive ma anche come prezicse sentinelle dell’efficacia e
della sicurezza di un farmaco nella vita reales.

La Scuola di Ricerca della FIMMG é gia operativa: propric nei giomni scorsi & partito i
primo Corso di Formazione a Distanza {FAD), al quale | Medici di Medicina Generale
hanno risposto in maniera stracrdinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre
giomi al termine del quale i partecipanti sarannc pregrassivamente inseriti nel Gruppo
Ricercatori della FIMMG.

Organizzazione della Scuola di Ricerca

La Scuola formera circa 400 Medici di Medicina Generale. La partecipazione alla
Scuola di Ricerca, a titolo velontario, prevede la disponibilita zlla frequenza di tutte le
iniziative didattico-formative e al successivo inserimento nel “Gruppo Sperimentatori
Ricerca Clinica FIMMG”. | momenti didattici sarannc costituiti da una FAD, a
partecipazione obbligatoria, propedeutica alla successiva partecipazione a un Corso
Residenzizle di 3 giorni con sede in Frascati (Roma). FIMMG sosterra tutta
l'organizzazicne. |l corso FAD @ disponibile online da gennaic 2015.

Sonoe previsti 13 Corsi residenziali di 30 partecipanti ciascune, con inizic degli stessi dal
mese di febbraio 2015 e a seguire a cadenza pressoché mensile.

Possono partecipare | MMG con un'anzianita di convenzione supericre ai 5 anni e un
numerc di assistiti superiore a 800.
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Ricerca clinica. Nasce la prima Scuola italiana di
ricerca in Medicina generale

Il progetto formativo promosso dalla Fimmg con il contributo di 1,5mln di euro di
Merck & Co. tramite Msd Italia consentira di selezionare tra i medici di famiglia
ricercatori specializzati nella sperimentazione e gestione dei farmaci. Saranno
400 i medici formati nei prossimi due anni.

> & P 09 MAR - Quattrocento Medici di medicina generale formati nei prossimi due anni

‘ o alla Ricerca clinica e "addestrati” per costituire il “Gruppo sperimentatori in
Ricerca dinica della Fimmg". La loro mission? Elaborare nuovi modelli dinici e
partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in
commercio.

E questo I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata
in Italia, un progetto promosso dalla Fimmg grazie a un'erogazione liberale di 1,5
milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata Msd Italia.

“Vogliamo creare un sistema che nell'ambito di ogni Aggregazione funzionale del territorio — ha spiegato
Giacomo Milillo, Segretario generale nazionale della Fimmg - abbia la presenza di un medico
appositamente formato in ricerca. Un valore aggiunto dal momento che questa figura sara in grado sia di
assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale, sia di progettare una ricerca,
elaborare e interpretare i risultati ottenuti”.

E per rendere ancora piu pregnante questa figura l'idea potrebbe essere quella di inserirla nella Convenzione
di medicina generale, le cui trattative sono ripartite la scorsa settimana.

MDY VALE LA PENATORNARE

Ma un ruolo fondamentale & rivestito da Msd, in prima fila
per promuovere |a ricerca in Italia.

“La ricerca & nel Dna della nostra Azienda ~ ha
sotolineato Pierluigi Antonelli, Presidente e
Amministratore Delegato di Msd Italia — e il supporto a
Fimmg per la creazione della Scuola di Ricerca in
Medicina generale & una tappa ulteriore tappa di un
percorso pluriennale che abbiamo iniziato per sostenere
le istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo
della ricerca indipendente e che prevede un solide piano
di investimenti nel Paese. E formare medici per integrarli
DA 0 ARDO nel processo di sviluppo pud aiutare il sistema Paese".

16Y10 KAPPA Maglia Maglietta
VAT Forrula 1...

Ma chi pud accedere alla Scuola di ricerca? Possono partecipare i Mmg in convenzione da pit di 5 anni e con
un numero di assistiti superiore a 800. La partecipazione a titolo volontario, prevede la disponibilita alla
frequenza di tutte le iniziative didattico-formative e al successivo inserimento nel “Gruppo Sperimentatori
Ricerca Clinica Fimmg".

I medici dovranno partecipare obbligatoriamente alla Fad gia disponibile online dal mese di gennaio. E la Fad
sara propedeutica alla successiva partecipazione a un corso residenziale di oltre 18 ore organizzato in 3
giorni con sede a Frascati (Roma).

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza dei farmaci
sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.
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L'attuale approccio all'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati
che provengano dalla Medicina generale. |l paziente che viene seguito dai medici del territorio presenta infatti
caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come
ad esempio la presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Soprattutto il divario tra le evidenze
dei trial e I'esperienza reale puo limitare I'appropriatezza nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche sui
costi.

E la figura del Mmg si predispone a comprendere |a reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i
pazienti: “Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni piu vicine possibili alla societa reale attraverso
una Scuola di Ricerca clinica & lo strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la
massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile scientifico Fimmg
- la logica dei “large and simple trial” sempre piu utilizzata per la verifica dell'efficacia reale e non solo
sperimentale dei farmaci, e in questo I'ltalia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha
un’organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali”.

Un plauso all'iniziativa & arrivato dall'Aifa: “Accogliamo con interesse il progetto della Fimmg di creare un
network di Ricercatori in medicina generale - ha affermato Sergio Pecorelli, Presidente Aifa - & importante
avere sperimentatori a diretto contatto con i pazienti. Abbiamo bisogno di medici formati sulla ricerca.
Soprattutto portare avanti studi pre e post marketing & fondamentale. La ricerca non termina il momento in cui
il farmaco & stato messo in commercio: & fondamentale capire quella che & I'aderenza al farmaco e dare
attenzione alla farmacovigilanza. Grazie a questa scuola di ricerca avremo quindi delle sentinelle che vigilano
sulla effectiveness del farmaco. Un'iniziativa come questa & quindi piu che meritoria e dimostra che ogni qual
volta il pubblico fa in patto trasparente con il privato e in questo caso con l'industria, fa del bene".

“Una iniziativa inaspettata — ha detto Raffaele Calabro, Capogruppo Ncd presso la Commissione Affari
Sociali della Camera dei Deputati —~ una rivoluzione dell'atteggiamento tra i pazienti, il medico, e il mondo
della farmaceutica, che penso potra portare molti vantaggi.. Questa scuola di formazione cammina infatti
nella direzione del cambiamento che vede il territorio, e quindi il medico di medicina generale, punto nodale
della riforma del sistema. Soprattutto questa scuola portera un grande contributo non solo alla ricerca ma
anche alla capacita clinica dei medici. Penso inoltre che I'unica strada per investire nella ricerca sia quella
della joint venture tra pubblico e il privato, e questo progetto lo dimostra”.
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Ricerca: nasce la prima Scuola italiana di

Ricerca in Medicina Generale

Quattrocente Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca
clinica e “addestrati” per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della
FIMMG". La loro missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di
ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio.

£ l'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un
innovativo progettec promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'ercgazione liberale
di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD
Italia.

Fulcro delle attivitd di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell‘efficacia e
della sicurezza dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i
pazienti,

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e
rappresenta un passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover
introdurre in questo settore la Ricerca clinica che é ormai uno dei compiti essenziali
del Medico di Medicina Generale - afferma Giacomo Milillo, Segretario Generale
Nazionale della FIMMG - l‘obiettivo della Scuola di Ricerca clinica é che all'interno di
ogni “aggregazione funzionale di territorio”, entitd organizzativa che presto
coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale, sia presente un medico
appositamente formato in ricerca, una figura in grado sia di assemblare | grandi
numeri che contraddistinguono ia Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenuti»,

L'attuale approccio all‘'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di
informazicni strutturate e di dati che provengano dalla Medicina Generale. [l paziente
che viene seguitc dai medici del territorio presenta caratteristiche cliniche e di
trattamento molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come
ad esempio la presenza frequente di comorbidita e terapie concomitanti. Questo
divario tra le evidenze dei trial e |'esperienza reale pud limitare l‘appropriatezza
nell'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica del
nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. Il progetto della FIMMG interviene
proprio su questo gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillaritd della
presenza della Medicina generale sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovc capitolo
dell'impegno di MSD per promuovere la Ricerca in Italia. «La ricerca é una delle
attivitd primarie portate avanti dalla nostra Azienda - dice Pierluigi Antcnelli,
Presidente e Amministratore Delegato di MSD Italia - if supporte a FIMMG per la
creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale é una tappa importante di un
percorso pluriennale appena avviato dall’Azienda per sostenere le istituzioni
scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che
prevede un solido piano di investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state
molte le partnership, simili a questa, che abbiamo attivato, spesso in aree
terapeutiche dove | bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di
urgenza e responsabilita».
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Il Medico di Medicina Generale & la figura professionale pil adatta a comprendere la
reale efficacia dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti
studi pre-registrativi nelle condizioni piG vicine possibili alla societa reale attraverso
una Scuola di Ricerca clinica é lo strumento che meglio rappresenta la nuova
frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal bene farmaco - sottolinea
Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG - la logica dei “large and simple
trial” sempre pit utilizzata per la verifica dell’efficacia reale e non solo sperimentale
dei farmaci, e in guesto I'Italia pud giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché
ha un‘organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che
non ha eguali e che, messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico,
Industria, Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pué avere ntorni sulla qualita
dell‘assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresenterd una risposta evoluta per
personalizzare e dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del
2014 sono state realizzate in [talia circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche
condotte nell’Unione Europea. «il nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge
85/2012, con lindividuazione dell’AIFA come unica Autorita competente, l'avvio del
processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei Comitati etici e la
gestione telematica di tutla la documentazione, rappresenta il punto di partenza per
un nlancio internazionale - afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA - [IYAIFA non
pud che accogliere con interesse il progetto della FIMMG di creare un network di
Ricercatori in Medicina Generale, in quanto crede nella collaborazione con | medici,
non solo come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose
sentineile dell’efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG & gia operativa: proprio nei giorni scorsi & partito il
primo Corso di Fermazione a Distanza (FAD), al quale | Medici di Medicina Generale
hanno risposte in maniera straordinaria, propedeutico 2 un Corso residenziale di tre
giorni al termine del quale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel
Gruppo Ricercatori della FIMMG.
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La ricerca clinica tra i compiti del Medico

di Medicina Generale

Intervista a Giacomo Milillo, Seqretario Generale Nazionale FIMMG - Federazione
Italiana Medici di Medicina Generale

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale nasce grazie a una erogazione
liberale di MSD Italia: questo progetto pud essere iderato un dello di

llab i profi e trasparente tra aziende far iche e cl.
medica che apre una nuova strada per il futuro?

Direi senz’altro di si, nel senso che la collaborazione tra medici e aziende
farmaceutiche, che risponde a precisi e noti requisiti, & impostata in questo caso,
come in altri, allinsegna della trasparenza. La collaborazione nasce per lavorare
insieme alla sorveglianza post-marketing dell’efficacia e della sicurezza del farmace e
per esplorare quelli che sono i suol limiti, cosi da offrire al Medico di Medicina
Generale la possibilita di gestire i farmaci nel migliore dei medi e di apportare, se
possibile, modificazioni al lorc impiego, ovviamente nel rispetto del paziente. La
donazione da parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD Italia ci ha
consentito di fondare una Scuola di Ricerca il cul impegno speriamo possa proseguire
negli anni e grazie alla quale potremo formare centinaia di Medici di Medicina
Generale che aspirano a dedicarsi allinsegnamento.

Uno dei capisaldi della missiondi FIMMG & pr e progetti e iniziative
mirati alla qualificazione professionale dei Medici di Medicina Generale e alla
Ricerca in Medicina Generale: in questo scenario qual & la rilevanza della

nuova Scuola di Ricerca in Medicina Generale?

Possiamo affermare che la Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un
momento importante e rappresenta un passaggio fondamentale, perché mentre si
definisce il cambiamento della Medicina Generale da disciplina esercitata dal singclo
a disciplina di squadra, cresce la consapevolezza di dover intredurre in questo ambito
la ricerca clinica che & ormai uno del compiti essenziali del Medico di Medicina
Generale e permettera di consolidare una parte importante del lavoro medico, ossia
linsegnamento. L'‘obiettivo della Scuola di Ricerca & che allinterno di ogni
"aggregazione funzionale di territorio”, entitd organizzativa che presto coinvelgera
tutti i Medici di Medicina Generale, sia presente un medice appositamente formato In
ricerca. La presenza di un medico dedicato alla ricerca clinica rappresentera un
valore aggiunto dal momento che questa figura sara in grado sia di assemblare i
grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una
ricerca, di elaborare e interpretare i risultati ottenuti.

Qual ¢ il valore della relazione Medico di Medicina Generale-paziente?
Quanto ¢ importante nell’ottica della diagnosi precoce di molte patologie,
ma anche nella gestione corretta delle patologie croniche e dell’approccio al
farmaco?

L'alleanza tra MMG e paziente & un punto fondamentale dell‘attivitz professionale; é
un rapporte di fiducia senza il quale la stessa professione medica perde Il suo pil
profendo significato e va oltre | cambiamenti profondi che la nostra professione ha
subito nel corso degli ultimi vent’anni. Si tratta di un linguaggic-dialogo che il
paziente instaura con il suo medico e che permette 2 quest’ultimo una conoscenza
approfondita della persona-paziente, per personalizzare al massimo non sclo le cure,
ma | consigli, attraverso una spontanea attivitd medica di counselling. Tutto questo
ha risvolti positivi nella gestione delle patologie in acuto ma anche, e soprattutto,
nelle forme croniche. Il massimo effetto di questa alleanza si raggiunge nell’aderenza
alle terapie che, come sappiamo, € alla base del successo del trattamento.

Rilevazioni web




Salute H24

DATA 9 marzo 2015

PAG. 1/1

Ricerca: nasce la prima Scuola italiana di Ricerca in
Medicina Generale

Quattrocente Medici di Medicina Generale fermali nei pressimi due annl oia Ricerca clinica e
“addestrali™ per costituire il “Gruppo sperimentator in Ricerca clinica della FIMMG". Lo loro
missione: elaborare nucvi medel climci, panecipare a pregetti di ricerca sui farmaci prima e dopo
la ioro immissione in commercio.

E I'obiettive delic prdma Scuola di Ricerca in Medicina Generaie realizato in ltaka, un innovative
progetto promoesse dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberaie di 1,5 milieni di euro da
parte di Merck & Co. per tramite dello sua controllata MSD italic.

Fuicre delle altivitd di formazone della Scuola sard la serveglionza dell’efficacic e defa sicurezza
dei farmaoci sullo base dei dati oftenuti dol'esperienza reaie con | pazienti.

iLa Scuola ol Ricerca in Medicing Genercle amva in un momenic importante e rappresenta un
passaggio fondameniaie in cul cresce ka consapevoiezza di dover infrodurre in quesfo seffore ia
Ricerca clinica che € crmai uno dei compifi essenziall del Medico di Medicina Generaie - afferma
Giacome Milille, Segretario Generale Nazionale della FIMMG - 'oblettive della Scuola di Ricerca
clinico & che ol'inferno di ogni “aggregazione lunzionale di lermitonic", entitd organizzativa che
presto coinveilgerd tulli | Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente
formato in ricerca, una figura in grade sia di assemblare | grandi numern che confraddisinguono fa
Medicing Generale sia di progetiare una ncerca, di elaborare e interpretare i nsultali ottenuti.

L'attucle oppreccico all'use de! farmaco risente fortemente dela mancanza di informazieni
strutlurate e di dati che prevengeno dalla Medicina Genercle. || paziente che viene seguito dai
medici del teritorio presenta caratterisliche ciniche e d trattamento molto diverse do quelle dei
pazenti selezicnati negli studi clinici, come ad esempio ia presenza frequente di comorbidita e
terapie concomitanti. Questo divorio tra le evidenze dei trial e I'espedenza reale pud limitare
I'appropriatezza nel'uso dei larmaci con ricadute negative anche per ia sostenibilitd economica
del nostre servizo sanitaric, nazoncle e regionale. |l progetto della FIMMG interviene proprio su
questo gap e polenzia la ricerco italiona valerizande lo capilaritd dela presenza della Medicina
cenerale sul leriterdo.

Il sostegno alla Scucla di Ricerca dello FIMMG raoppresenta un nuove capitolo dell'mpegnoe di MSD
per promucvere «a Ricerco in Halio. ala ricerca € uno delle attivitd primarie porfate avanti dalia
nosira Azienda - dice Pierluigl Antonelli, Presidente e Amministratore Delegate di MSD Itafa - if
supporto ¢ FIMMG per la creazione della Scucia di Ricerca in Medicina Generale é una fappa
importante d un percorsc pluriennale cppena avvialc dall'Azienda per sostenere le istituzioni
scientifiche e professionall italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido
piane di investimenti nel Paese. in questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simif a questa,
che abbiamo aftivato, spesso in aree feropeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno
affrontali con sensc di urgenza e responsabilitdn.
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Valorizzare il ruolo della Medicina Generale: I'impegno di
MSD per la Ricerca in ltalia

Gioveni e ricerca indipendente: sono le due parole chiave sulle quali MSD Italic ha deciso di
puntare.

“I nostri contribuli da un lote saranno  sostegne dei ricercater under 40, spesso ancora penaizzali
negli ctenei e negi enti italiani, dall'alira serviranno o sostenere pregelti che non prendano in
considerazione la valutaZzione clinica degi effelti dei farmaci”, spiega Pierluigi Antoneli, Presidente
e Amministratore Delegato MSD ltalio, nel cerse dellincontre “FIMMG e MSD insieme per la scucia
di Ricerca in Medcina Generale™, organizzata ¢ Rema.

La fiducia nel 8el Paese, sebbene sia ¢l di sclte della “fair share”™ in termini di R&S rspetto al resto
de?'Europao, si basa sulle sue maggicr competenze sia in termini guantitativi che gualitativi, bashi
pensare a indicateri come 'impact factor, ‘a quantita e lo qualité dele pubblicazioni scientifiche
da parte dei ricercator itaiani.

La Medicina Generale, n particoiare, & parte integrante della ricerca cinica e occupa un ruclo
mportante per ka sua capitaritd e conoscenza del territorio.

"Il supportc incondizionate alla FIMMG con 1,5 milieni di euro per la creazione delia Scuoka di
Ricerca in Medicna Generale € una tappa importante d un percerso puriennale appena avviato
dal'Azienda per sostenere le istituzioni scientifiche e professional italiane nel campe delia ricerca e
che prevede un solido picno di investimenti nel Paese- continua Antonelli- Solo quaiche settimana
fa abblkamo presentato lo stanzamento di un alfro contribute liberaie di un milicne di ewo alla
Societd Italiana di Farmacolegia (SIF), che ha reso possibile I'ercgozione di 40 berse di studio per
svolgere afttivitd di ricerca della durata di un anne presse Istituzoni scientifiche in Italia o al'estero.
In questi ultmi mesi, sono state molte le parinershp che abbiame altivato, ad esempio, in aree
come ‘a diabelolcgia e la cardiciogia, rspettivamente con la Sccietd Italiana di Diabetologia (SID)
e cen ‘a Societd lafana df Cardiolegia (SIC); o ancora con |'Associazione ltafana Oncolegio
Medica (AIOM | e con ka Fondazione itaiana per la Ricerca in Epatolegia (FIRE), in patolcgie dove i
bisogni medici nen soddisfatti vanno affrontali con senso di wrgenza e responsabilitd. Questo & sclo
‘inizio di un solido piano di investimenti nel nostro Paese per | prossimi due onni, L'obiettivo é quelo
di fare rete con seggetti pubblici massimizzando | punti di forza delle singole eccellenze tdliane e,
alle stesso tempe, cenlribuire concretamente al riancio delia Ricerca in ltalia™.

Compiessvamente in Itaia MSD Italia & oltiva con 91 pretocolll di ricerco avviall nel periodo
2008-2013 che haonno coinvolto 351 centri sul territorio e ben 5700 pazenti."Grazie a solidi
nvestimenti e a una sirategio di lunge termine basata sull'innevazione, possamo vantare una dele
pipeline pid premettenti del settore, con circa 40 molecole anche in ase avanzata di sviluppo-
aggiunge Antonelli- Uno sferzo che, oggi, porta ad avere ben 10 programmi di ricerco clinica in
Fase lll e che ha consentito di far approvare 7 nuovi predetti nel sclo 2014. Abbiamo iniziate anche
n Europa l'iter regolctoric per il primo anficorpe monocionale, |'ant-PD1 pembrolizumab, per il
rattamento del melonoma avanzato, che perd é al momento in una fase di studio anche in altre
33 nucve indicazoni. Inolire, fra qualche mese auspichiame di presentare domanda a FDA per una
nuova terapia di asseciazone cen due nucve molecole, grazeprevr e elbasvir, per I frattamento
dei'epatite C crenica, mentre la recente acqusizione di Cubisl, un'azienda bictech specializzato
nella ricerca sui batteri multiresistenti, ¢i ha consentito di iniziare il liling europeo di una nuova
teropia antibiotica, tedizolid fosfato, che ha cppena ricevuto parere pesitive dal Comitato Tecnico
(CHEMP| dellc Commissione Eurcpea”.
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La ricerca clinica tra i compiti del Medico di Medicina
Generale

Intervista a Giacomo Milille, Segrefanc Generale Nazconale FIMMG - Federatione italigna Medici di
Medicina Generale

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale nasce grazie ¢ una erogazione liberale di MSD Italia:
questo progetto pud essere considerato un modello di collaborazione proficua e trasparente tra
aziende farmaceutiche e classe medica che apre una nuova strada per il futuro?

Drei senz'altro di si, nel sensc che la colloborazione tra medici e aziende farmaceutiche, che
nsponde o precisi e noti requisiti, & impostate in questo caso, come in altr, all'insegna della
lrasporenza. La colaborazicne nasce per ‘avorare Insieme oia sorveglionza pest-morketing
del'efficacia e della sicurezza del larmace e per esplorare queli che sono i suoi limiti, cosi da cffrre
al Medice di Medicina Generale lo possibiitd di gestire | farmoci nel miglicre dei modi e di
apportare, se pessibie, medificazien: al loro impiege, ovwiamente nel rispetto del paziente. La
denazione da parte di Merck & Co. per framite della sua controllate MSD Itaia ¢i ha consentito di
fondare una Scuola di Ricerca il cui impegno speriamo pessa prosegure negi anni e graze alla
quale peiremo formare centincia di Medici di Medicing Generale che asprano a dedicarsi
all'nsegnamento.
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Uno dei capisaldi della missiondi FIMMG & promuovere progetti e iniziative mirati alla qualificazione
professionale dei Medici di Medicina Generale e alla Ricerca in Medicina Generale: in questo
scenario qual & la rilevanza della nuova Scuola di Ricerca in Medicina Generale?

Possiome affermare che a Scuocla di Ricerca in Medicina Generale arriva in un memento
mportante e roppresenta un passaggio fondamentale, perché mentre s definsce il cambiomento
dela Medicina Generale da discipina esercitata dal singolo @ discipling di squadra, cresce la
consapevelezza di dever infrodurre in questo ombito la ricerca cinica che é ormai uno dei compiti
essenziol del Medico di Medicina Generale e permetterd di consolidare una parte importante del
avoro medico, ossia l'insegnamente. L'cbiettivo della Scucla di Ricerca & che al'internc di cgni
“aggregazione funzicnale d teritorio”, entitd organizzativa che presto coinveigerd tutti | Medici di
Medicina Generale, sia presente un medice appcesitamente fermale in ricerca. La presenza di un
medice dedicate alla ricerca cinica rappresenterd un valore aggiunto dal momento che questa
figurc sord n grado sia di assembiare | grandi numeri che contraddistinguene lo Medicina
Generale sio di progettare una ricercag, di eloberare e interpretare i risultati ottenuti,

Qual @ il valore della relazione Medico di Medicina Generale-paziente? Quanto & importante
nell'oftica della diagnosi precoce di molte patologie, ma anche nella gestione corretta delle
patologie croniche e dell'approccio al farmaco?

L'alleanza tra MMG e paziente é un punte fondamentale dell'attivitd professionale; & un ropporto
di fiducio senza il quale lo stessa prefessione medica perde i suc pid prefondo significate e va cltre |
combiamenti prefondi che ka nostra professione ha subite nel corso degli ultimi vent'anni. Si fratta di
un linguaggio-dialege che @ paziente instaura con il suo medico e che permette a quest'ultime una
concscenza approfendita dela persona-paziente, per persenalizzare al massimo non solo le cure,
ma i censigl, attraverso una spontanea attivitd medica di counselling. Tutte questo ha risvelti pesitivi
nelia gesticne delie patologie n acuto ma anche, e soprattutto, nelie forme croniche. || massmo
effette di questa alleanzo si raggiunge nell'aderenza alle terapie che, come sappiamo, € alla base
del successo del rattamento.
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Medici di Medicina Generale in prima linea nella ricerca
clinica

Di Giorgio Lecis pubblicato il 9 marzo zo15

Quattrocento Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e
“addestrati” per costituire il “Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG". La loro

missione: elaborare nuovi modelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la
loro immissione in commercio.

E I'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo
progetto promosso dalla FIMMG che nasce grazie a un'erogazione liberale di 1,5 milioni di euro da
parte di Merck & Co. per tramite della sua controllata MSD Italia.

Fulcro delle attivita di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell'efficacia e della sicurezza
dei farmaci sulla base dei dati ottenuti dall'esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un
passaggio fondamentale in cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la
Ricerca clinica che é ormai uno dei compiti essenziali del Medico di Medicina Generale — afferma
Giacomo Milillo, Segretario Generale Nazionale della FIMMG — l'obiettivo della Scuola di Ricerca
clinica e che all'interno di ogni “aggregazione funzionale di territorio”, entita organizzativa che presto
coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formato in
ricerca, una figura in grado sia di assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina
Generale sia di progettare una ricerca, di elaborare e interpretare i risultati ottenuti».

L'attuale approccio all’'uso del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate
e di dati che provengano dalla Medicina Generale. |l paziente che viene seguito dai medici del
territorio presenta caratteristiche cliniche e di trattamento molto diverse da quelle dei pazienti
selezionati negli studi clinici, come ad esempio |a presenza frequente di comorbidita e terapie
concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale puo limitare
I'appropriatezza nell’uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica del
nostro servizio sanitario, nazionale e regionale. |l progetto della FIMMG interviene proprio su questo

gap e potenzia la ricerca italiana valorizzando la capillarita della presenza della Medicina generale
sul territorio.

Il sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nuovo capitolo dell'impegno di MSD
per promuovere la Ricerca in ltalia. «La ricerca é una delle attivita primarie portate avanti dalla
nostra Azienda — dice Pierluigi Antonelli, Presidente e Amministratore Delegato di MSD ltalia — if
supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in Medicina Generale é una tappa
importante di un percorso pluriennale appena awviato dall’Azienda per sostenere le istituzioni
scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solido
piano di investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a questa,
che abbiamo attivato, spesso in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno
affrontati con senso di urgenza e responsabilita».
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Il Medico di Medicina Generale ¢ la figura professionale pil adatta a comprendere la reale efficacia
dei farmaci e la percezione che ne hanno i pazienti: « Portare avanti studi pre-registrativi nelle
condizioni piu vicine possibili alla societa reale attraverso una Scuola di Ricerca clinica é lo
strumento che meglio rappresenta la nuova frontiera per ottenere la massima quantita di salute dal
bene farmaco — sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG — /a logica dei “large
and simple trial” sempre piu utilizzata per la verifica dell’efficacia reale e non solo sperimentale dei
farmaci, e in questo I'ltalia pu6 giocare un ruolo unico in Europa, proprio perché ha
un’organizzazione di assistenza territoriale basata sulla Medicina Generale che non ha eguali e che,
messa a sistema con gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria, Servizio Sanitario Nazionale,
AIFA, puo avere ritorni sulla qualita dell'assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla produzione
industriale».

La Scuola di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e
dare un nuovo impulso alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia
circa il 17% di tutte le sperimentazioni cliniche condotte nell'Unione Europea. «lf nuovo assetto
nazionale introdotto dalla Legge 89/2012, con l'individuazione dell’AIFA come unica Autorita
competente, I'avvio del processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei Comitati etici
e la gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancio
internazionale — afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA — I’AIFA non pu6 che accogliere con
interesse il progetto della FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina Generale, in
quanto crede nella collaborazione con i medici, non solo come responsabili delle scelte prescrittive
ma anche come preziose sentinelle dell'efficacia e della sicurezza di un farmaco nella vita reale».

La Scuola di Ricerca della FIMMG é gia operativa: proprio nei giorni scorsi € partito il primo Corso di
Formazione a Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposto in maniera
straordinaria, propedeutico a un Corso residenziale di tre giorni al termine del quale i partecipanti
saranno progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori della FIMMG.
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Roma - Medici Generali in prima linea nella Ricerca
clinica con la prima Scuola italiana di Ricerca in
Medicina Generale

Per la prima volta in Italia un progetto formativo specificamente dedicato o ) oy
a selezionare tra i Medici ¢i Medicina Generale ricercatori specializzati
nella sperimentazione e gestione dei farmaci.

Il progetto della FIMMG reso possibile grazie a una erogazione liberale
di 1,5 milioni di Euro di Merck & Co. tramite la sua consociata MSD Italia.

Oiltre 400 i Medici ¢i Medicina Generale formati nei prossimi due anni per mettere a punto nuovi medelli clinici e
partecipare a studi su efficacia e sicurezza dei farmaci
basati sull'esperienza reale dei pazienti.

Roma, 9 marzo 2015 - Quattrocente Medici di Medicina Generale formati nei prossimi due anni alla Ricerca clinica e
“acddestrati" per costituire il "Gruppo sperimentatori in Ricerca clinica della FIMMG®, La loro missione: elaborare nuovi
mocelli clinici, partecipare a progetti di ricerca sui farmaci prima e dopo la loro immissione in commercio.

E l'obiettivo della prima Scuola di Ricerca in Medicina Generale realizzata in Italia, un innovativo progetto promosse dalla
FIMMG che nasce grazie a un'ercgazione liberale di 1,5 milioni di euro da parte di Merck & Co. per tramite cella sua
controllata MSD Italia.

Fulcro delle attivitd di formazione della Scuola sara la sorveglianza dell’efficacia e della sicurezza dei farmaci sulla base cei
dati ottenuti dall’esperienza reale con i pazienti.

«La Scuola di Ricerca in Medicina Generale arriva in un momento importante e rappresenta un passaggic fondamentale in
cui cresce la consapevolezza di dover introdurre in questo settore la Ricerca clinica che & ormai uno dei compiti essenziali
del Medico ¢i Medicina Generale - afferma Giacomo Milille, Segretaric Generale Nazionale della FIMMG - I'obiettivo della
Scuola di Ricerca clinica & che allinternc di ogni “aggregazione funzionale di territorio”, entitd organizzativa che presto
coinvolgera tutti i Medici di Medicina Generale, sia presente un medico appositamente formato in ricerca, una figura in
grado sia di assemblare i grandi numeri che contraddistinguono la Medicina Generale sia di progettare una ricerca, di
elaborare e interpretare i risultati ottenutis,

L‘attuale approccio all‘'use del farmaco risente fortemente della mancanza di informazioni strutturate e di dati che
provengano dalla Medicina Generale. Il paziente che viene seguito dai medici del territorio presenta caratteristiche cliniche
e di trattamente molto diverse da quelle dei pazienti selezionati negli studi clinici, come ad esempic la presenza frequente
di comorbidita e terapie concomitanti. Questo divario tra le evidenze dei trial e I'esperienza reale pud limitare
'appropriatezza nell‘'uso dei farmaci con ricadute negative anche per la sostenibilita economica del nostro servizio
sanitario, nazionale e regionale. Il progette della FIMMG interviene proprio su questo gap e potenzia la ricerca italiana
valerizzando la capillarita della presenza della Medicina generale sul territorio.

1l sostegno alla Scuola di Ricerca della FIMMG rappresenta un nucvo capitelo dell'impegne di MSD per promuovere la
Ricerca in Italia. «La ricerca ¢ una delle attivitd primarie portate avanti dalla nostra Azienda - dice Pierluigi Antonelli,
Presidente e Amministratore Delegate di MSD [talia - il supporto a FIMMG per la creazione della Scuola di Ricerca in
Medicina Generale ¢ una tappa importante di un percorso pluriennale appena avviato dall'Azienda per sostenere le
istituzioni scientifiche e professionali italiane nel campo della ricerca indipendente e che prevede un solide piano di
investimenti nel Paese. In questi ultimi mesi sono state molte le partnership, simili a guesta, che abbiamo attivato, spesso
in aree terapeutiche dove i bisogni medici non soddisfatti vanno affrontati con senso di urgenza e responsabilita»,

1l Medico di Medicina Generale & la figura professionale pib adatta a comprendere la reale efficacia dei farmaci e la
percezione che ne hanno i pazienti: «Portare avanti studi pre-registrativi nelle condizioni piu vicine possibili alla societa
reale attraverso una Scucla di Ricerca clinica € lo strumento che meglio rappresenta la nucva frontiera per ottenere la
massima guantita di salute dal bene farmaco - sottolinea Walter Marrocco, Responsabile Scientifico FIMMG - la logica dei
“large and simple trial” sempre pid utilizzata per la verifica dell’efficacia reale e non sole sperimentale dei farmaci, e in
questo |'Ttalia pud giocare un ruelo unico in Europa, proprio perché ha un‘organizzazione di assistenza territoriale basata
sulla Medicina Generale che non ha eguali e che, messa a sistema cen gli altri partner, Mondo Scientifico, Industria,
Servizio Sanitario Nazionale, AIFA, pud avere ritorni sulla qualita dell’assistenza, sullo sviluppo della Ricerca e sulla
produzione industriale».

La Scucla di Ricerca in Medicina Generale rappresentera una risposta evoluta per personalizzare e dare un nuovo impulso
alla Ricerca clinica italiana. Nel corso del 2014 sono state realizzate in Italia circa il 17% di tutte le sperimentazioni
cliniche condotte nell’Unicne Europea. «Il nuovo assetto nazionale introdotto dalla Legge 85/2012, con l'individuazione
dell’AIFA come unica Autoritd competente, l‘avvio del processo di riorganizzazione e razionalizzazione della rete dei
Comitati etici e la gestione telematica di tutta la documentazione, rappresenta il punto di partenza per un rilancic
internazionale - afferma Sergio Pecorelli, Presidente AIFA - I'AIFA non pud che accegliere con interesse il progetto cella
FIMMG di creare un network di Ricercatori in Medicina Generale, in guanto crede nella collaborazione con i medici, non
solo come responsabili delle scelte prescrittive ma anche come preziose sentinelle dell‘efficacia e cella sicurezza di un
farmaco nella vita reale».

La Scucla di Ricerca della FIMMG ¢& gia operativa: proprio nei giorni scorsi ¢ partito il primo Corso di Formazicne a
Distanza (FAD), al quale i Medici di Medicina Generale hanno risposte in maniera straordinaria, propedeutico a un Corso
residenziale di tre gicrni al termine del guale i partecipanti saranno progressivamente inseriti nel Gruppo Ricercatori della
FIMMG.
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