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Rita Levi Montalcini ha condiviso
il Premio Nobel per la Medicina
del 1986 con Stanley Cohen
grazie ai loro studi sui meccani-
smi che regolano la crescita delle
cellule nervose.

In questi giorni, & al centro di
diversi festeggiamenti per i suoi
cento anni. Alla festa del suo
compleanno, offerta in suo onore
all 6l stituto Su
dove ha lavorato a lungo, ha

affer mat o: nA 1
all 6esperienza,
Vi va oggi di g u 3
di venti anni! o.
APoste

| t alSpediname irsabipnakento postaled D.L. 353/2003 (Conv. In L. 27/02/2004 n. 46)

SSFAoQgQl

Notiziario di Medicina Farmaceutica
Bimestrale della Societa di Scienze Farmacologiche Applicate
Fondata nel 1964

Lo statuto SSFA prevede che ad inizi
riportiamo come editoriale di questo numero la relazione del Presidente, sv
apertura dell 6Assembl ea annual e del

Cara SSFA,

nella lettera aperta che ti mandavo ringraziandoti per la mia elezione a President
marzo 2008, fissavo degli obiettivi. Vediamo cosa € successo in questi ultimi 1
cosa abbiamo raggiunto e su cosa dobbiamo ancora lavorare.

d $ugli-studi di nimferiorita il gruppo BIAS ha organizzato un convegnoZa Verona

mese di novembr e, |l o A-lBdreopoan t§t dit,
partecipanti, non solo italiani. Sugli studi osservazionali con SIF, SIFO e SISI
setfembre a Roma avremo il 1° Convegno Nazionale. Sui dispositivi medici a m
Roma avremo il 1° Corso di aggiornamento, in collaborazione con AFI, SIAR €
Su6gli aspetti l egal i S i sta costitue
esperti legali sensibili alle problematiche delle ricerche cliniche si é gia evidenz
prindi incontri che abbiamo appena avuto sul decreto per i requisiti delle CRO.

Sulge collaborazioni con altre associazioni, possiamo dire di avere progredito
soprattutto nelle organizzazioni di diversi eventi, convegni, congressi, € nei mast
ord&nizzazione della societa, credo che abbiamo rafforzato i Gruppi di Lavoro, ni
mQ aumentato sia il numero che i partecipanti. Ci sono nuovi gruppi di lavoro
guello sui Dispositivi Medici, sulla Farmacoeconomia, sulla Medicina Nutrizionale
Afiaj'i Legali. La nostra rivista, SSFAoggi, ha aumentato il numero delle pagine, |
doda4al2.

Finalmente abbiamo rifatto lo scheletro del nostro sito web: dico lo scheletro
dobbiamo certamente migliorarne i contenuti.

Abbi amo prodotto, con | 6aiuto di tut
zione della SSFA, da utilizzarsi come introduzione della societa nelle aziende.

(continua a pag.3)

SSFA incontra AIFA sul decreto CRC(

| tre seminari di Medicina Farmacdktitiback in AIFA.

svolti in marzo ed in aprile a MilanoPed 3SFA hanno partecipato Francesco De
Roma, hanno visto oltre duecEatoasi, Luigi Godi e Ugo Colangelo, oltre
partecipanti, che hanno posto una saetie stirivente.

domande sulla interpretazione del detnetantro ha avuto la durata di oltre un'ora:
CRO. SSFA ha raccolto queste domestde franco e costruttivo: abbiamo potuto
in un dettagliato documento, lo ha inotirst@atare una grande disponibilita alla
pad rAlFA rcan lagrichiestpa @i jun incdrgcoissione.

ecco la relazione su quanto € bkt@tom bi etti vo del l a
@iscussorerconcordaga. a z i e ricerca clinica resta, ma si riconosce

ho una mente pi% | 6i mportanza di pr of
H © aprile abbiama; ayieto uinc@nBa ¢om i di implementazione possono essere
dr Carlo Tomino e con il dr Umpeiq (continua a pag.3)
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(richiesti per eseguire trial clinici
umani e per richiedere

La linea guida ICH M3: Guida agli studi di sicurezza norjiENRCIEEE AN

in commercio di prodotti farma-

ICH M3(R2), la seconda revisione eeklan c |l i ni ci, | 0i hohasasopbphemdnt opyoval
' inea gui diterdatofbl( Mdt dedb s i ci t 7, tbsaicitanaxuta sond gli studi @ wdsii cne-a
Conference on HarmonizatittH f i ssa) , | 6i mpor t scant a quelledgDRF che fomiscono la

1997), rappresenta la base normatiyda definizione e caratterizzazioneM¥ed o altri studi con dosaggi elevati che
dello sviluppo non clinico, riassumemrdgrammi non clinici necessari gemno livelli plasmatici pari a 50x la
le tipologie di studi richiedéttagliati accedere ai trial di sviluppo clinico,graex o la AUC cliniche alla dose previ-
in linee guida ad hoger ottenerel 6 aut ori zzazionesad aerbbhdaomal omehe
| Gapprovazi one a petghstidiecliniei esplerativi.drallena-aibo hét deldli 6esposi
nuove molecole nel volontario sét@odi ICH M3(R2) ci sono anche la (Meximum Feasible Dosgogni caso,
(Fase 1). ICH M3(R2) stabilisce cheosiandazione di adottare stan- una dose limite di 2000
possano fare studi di tossicita acutadard internazionali 9 mg/kg/die nei roditori o di

a 2000 mg/kg/die nel roditdrebar moni zzazi iL000s mgikg/die ndiinon
(superamento della DL50) e 1000 si@irezza non clinici, per roditori € considerata
kg/die nel cane e che informazioniduzi one del aparopiriataaperistuddagu-
sull 6esposi zi on e labomwnot(3R = refine, re ti, subcronici e cronici.
ottenere con dati di MTNaximum ce, replace) e di altre riso Sono accettabili studi di
Tolerated Dose di DRFDpse Range Gli  studi  di  sicurez: tossicita acuta limitati alla
Findinpdi breve duratal@ giorni) allen el | 6 ani mal e \aal clinical di sammenistra-u -
dosi sopracitate, o raggiungendo coani devono essere piani zione, ottenuti in studi non
centrazioni ematiche (Cmax, AUC) &@hksegnati in modo scientifico in GLP, se la sommini-
guell a prevista edetid 0 kaomaodper indicanidnitsliragzione oinica & supportata da appro-
armonizza il concetto degli studi clafieiin patologie gravi o potenzialmentgi studi di tossicita ripetuta condotti in
esplorativi con microdosi (2 opzidefali (cancro, HIV) possono richied&r®. La durata degli studi di tossicita
propone altre tre possibili opzioniuadapproccio caso per caso, inmodadaut a nel | 6ani mal e
introduce la richiesta di studi in popataelerarne lo sviluppo, mentre perpre-l at a al l a dur at a
zioni pediatriche. Riconosce che la skldi che usano modalita terapeutigbetica ed allo scopo dei trial clinici e la
zione della molecola piu promettentendavative (SiRNA = small interfedogata degli studi di tossicita in 2 specie
una serie di molecole strutturalmdritd) gli studi particolari possono esaenei ma | i (una non r
correlate, comporta costi elevati in texbfireviati, differiti, omessi o aggiwugfiiale alla, o0 maggiore della, durata del
ni di tempo e di risorse economiche,Rérequanto riguarda la Safety Pharmal- clinico. Poiché nella pratica clinica
si potrebbero ridurre se ci fosse la possdgy (SP), la determinazione di effettente la dimensione della popolazio-
bilita di fare studi clinici nelle fasiquit sistemi cardiovascolare, nervosa rischio € molto maggiore di quanto
precoci del processo di ricerca e sviaptrale e respiratorio deve essere fattade nei trial clinici e le condizioni di
po. Tale possibilita sarebbe di grapdei ma d i andar e ssmniinisttaziomen gong refatihamsnieA
aiuto nell 6ottt enl€H 87B)wense necessérii studi suppterto eamtdbilate, i shrebbe apprezzabile,
del potenziale farmacologico di umentari possono essere eseguiti durahtenomento della MARKarketing
molecola gia nelle fasi preliminari delleviluppo clinico avanzato. Primadhorization Applicatipoter disporre
sviluppo. Questi studi potrebbero esggzére i trial clinici, si devono averedigtiove non cliniche di piu lunga durata.
condotti nel | 6 u osolonetabolismain viwonpar gli Animial ete#ta dalla prima dose da sommini-
esposizione alla molecola in studiopperr | 6 uomo e di espasézabhéuamgl i
minimizzare i rischi. A tal fine, potrdhbementre ulteriori dati di ADME per la sicurezza dei primi studi
essere sufficiente un pacchetto ridot(dlmBorption, Disposition, Metabolisme,| | 6 u 0 mo . I n gen
studi tossicologici a supporto. Obiettlwildii mi nat i on) ot t éNao Observed Adverse aEffdctyizvele
ICH M3(R2) sono quindi: facilitareedsere disponibili prima di esporreottenuta nella specie piu sensibile e

tempestiva e precoce esecuzione ndenero elevato di volontari o di trattareir t i nent e, d” I 61
trial clinici; r padiemtr peréunghi penicdiqFase i11). tante.sLa doseguo cesseree modificata in
samente spendibili; promuovere BE® r i badi t a | a r baseha étoti auakl farmacbdindmica

sviluppo etico e sicuro ed acceleraraclaa in 2 specie di mammifero (una(R@), tipo della molecola in studio,
disponibilita di nuovi farmaci. A talirfiditrice) per la via di somministrazatisegno del trial clinico.
le novita regolatorie riguardano unapgaivista in clinica e per la via parentera-

da piu dettagliata per tutti i tipi di keialche, per definizione, garantisce Domenico Barone

(continua nel prossimo numero)
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Relazione del Presidentg.e dapag.1)
Il Forum sulla Ricerca Clinica di Chia Laguna, organizzato con SIF e SISF, ha avuto un enorme successo, tanto (
organizzarne una seconda edizione a maggio 2009. Permettetemi qui di ricordare i nostri Master: 80 partecipant
organizzati con la Cattolica a Roma, oltre 15 gia nel primo organizzato alla Bicocca a Milano. Ho avutoeirpiacere
altri corsi alcuni ex studenti che hanno gia trovato un lavoro in aziende farmaceutiche o in CRO. Credoilche que
nostro migliore successo.

Siamo passati da 35 nuovi iscritti nel 2006, a 53 nel 2007. Nel 2008 sono stati 126. Nel 2009 ne abbianeo avuti !
0ggi ne approviamo al tri 27, per un total e ddgiund n.L
guelle tradizionali che comprendono corsi di statistica, gli ormai classici corsi di base e di aggiornameiae sulla sy
clinica del professor Lucchelli (che voglio ringraziare a nome di tutta la SSFA per il suo pluriennale irapieno), e \
aggiornamento, per un totale di 15 eventi in 12 mesi. Il loro elenco lo potete trovare nel nostro sito.

Credo che questo Consiglio debba sentirsi legittimamente orgoglioso di questi risultati. Ma soprattuttoodave sent
fare ancora di pi Y. Non stiamo vivendo un periodo
guenza nel suo indotto. La crisi economica mondiale, che coinvolge tutti i campi, si fa sentire pesantemente an
settore. A questa crisi si aggiungono problemi interni propri della farmaceutica: basti pensare alle notencadenz
brevetti ed alla ridotta produttivita della ricerca e sviluppo. Ma non €& questa la sede per analizzareetcinigidspetti,
ditori, del nostro mondo. Qui dobbiamo focalizzarci di piu sulla ricerca, anche se siamo tutti consapevaleatie non s
essa enucleandol a dal contesto economico e regdilatoa
guerra, che deve risultare piu forte la consapevolezza di lavorare tutti in un sistema che deve essere difese, perch
nessuno da solo, ma si sopravvive o si soccombe tutti insieme. Ecco perché dobbiamo collaborare semjora di pill
e con le altre societa scientifiche, per individuare ed affrontare i comuni problemi. Inoltre credo che dp¥re®mio impec
fare emergere i tal enti present.i nell e nostreiamzi el
fatto di meno. Ascolterd come sempre le idee ed i consigli che verranno da tutti, e a tutti chiedo unaaallabora
creativa. Ne abbiamo bisogno. Grazie.

Gianni De Crescenzo

SSFA incontra AIFA sul decreto CRO

(segue da pag.1)

Vediamo insieme quali sono stati i fagiorni di visita nei centri negli ukienranno prese in considerazione le
salienti. 42 mesi. legittime cause di impedimento (malattie,
Ai Project Managerene riconosciutdl data manager viene riconosciuto coraternita, infortuni) alla prestazione
I'esperienza di coordinamento, che fgtuira diversa dal responsablideorativa o al training di aggiornamento,

assimilata alla presenza nei centri. dibiostatistica. ai fini del rispetto dei requisiti richiesti dal
In altre parole, si riconosce la fighra r i conosce | 6edecr&tss si va generalit’
professionale del PM (non descrittaaggkttivi "adeguata” o "congrua”, maolastrumento con il quale questi

decreto) e si sanano quelle posizionspedichiara voluta per lasciare provvedimenti verranno resi efficaci é
le quali non si fa monitoraggio attivodizerezion® libertd alle CRO e aglincora da valutare (circolare o nuovo
si coordinano CRA. auditors. decreto o determina AIFA o semplice
Sulla autocertificazione: si richi®ds i freéance o gli home based CRgybblicazione sul sito).

comunque una forma di tracciabilitda dovrebbe essere richiesta la st&SBA si augura sia una circolare
dell'attivita dei CRA, che pud essmteguatezza logistica della sede didiagliata e chiara.

anche solo amministrativa o UDRO.

dichiarazione da parte del precedérgmrni di training "obbligatori" per anno Gianni De Crescenzo
datore di | av or odovrdblres essareaidotti Hadt@aa5u t 0 C e 7
cazione non €& ammessa, ma Har giornata di formazione si potra
possibilita di  dimostrare I'avvenatandere anche mezza giornata.
esperienza nei centri diventa fiuriconosce a SSFA la possibilita di
flessibile. poter organizzare questi corsi, in quanto
Il CRA, l'auditor o ilNedme dichiaratoorganizzazione scientifica riconosciuta in
Afespertod se ha AIFAggiunto | 6 obietti
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La sfida delle malattie infettive emergenti e riemergenti

e le attese dei risultati degli studi che ci consentiranno di capire
i meccani s mi mol ecol ar i d e-ettoee-micobioe zi o n

Le malattie infettive sono tuttdviolti esperti rimasero dubbiosi rifletténis ( virus senza nome ) nella defini-
undéi mportant e c adossaprecaedenti esperiepza: lacdmpané spageola.eUlteriori ricerche hanno

di mortalita per la popolazione mondgla. del | 6 Al DS p o i poi dimastgato che @i Maniavirus 8veva-
Secondo sti me doeolrdgién® e dpaonstataziane dhanoelma diffusione pressoché ubiquitaria
Mondiale della Sanita, piu del 25%, aiaen d o , secondo sidl mando eddemhol cdusaMiSsindromii

circa 15 milioni delle morti annualiswoglo piu di 60 milioni di persone infedaali in Cina, in Corea, nel Nord euro-

mondo (calcolate in 57 milioni) séaalal virus HIV, cioé circa un centegiem (Puumala Virus in Finlandia) mentre
dovute a malattie infettive. E ancordela popolazione mondiale, peovocavano sindromi cardiopolmonari

questi numeri andrebbero aggiunté svegl i at o | 6 at nekbarPatagonia Argestinal ih Gle, Brasi-
anche le morti conseguenti a malattieve malattie infettive, fenomenolel@ anche negli Stati Uniti, Canada e

croniche peostfettive come, per esentonsiderare una sfida perpetua. Panama.

pio, le cardiopatie da malattia reumaica,n el | 6 af f r ont ar Atterzione va data anche \alie mplattie
oppur e | 6epat oc asi & aconodinthe i ththori ceinvaltiirifettive la cui trasmissione & interuma-

cronica B o C, per citare solo aloguéste situazioni sono molteplici: naa Infatti in queste situazioni un serio

esempi. Si tratta quindi di un importaafgacita di adattamento delle spemedone sanitario € lo strumento in

problema. microbiche, un aumento della suscetiili-a d o d i bl occare |
Déaltra parte r ilith emmacaolegatae agld siili digvitai, eldae dedlanfébbre emorragica da virus
storici si vede che la minaccia deieerta e alle diseguaglianze socidi,biol a, del |l a SARS ¢
infezioni era pesantemente presentedimbiamenti climatici e degli ecosiBteirus Ebola, dal fiume della Repubbli-
dall édanti chi t”™: miil somadrcm e iviagyitintemaziartatiel Cengoan cui estato isolato per la
grande e rovinosa peste di Atene steio alcuni dei principali fattori cheimna volta nel 1976, si pud considerare
430 a.C. si a st aagendol épessm usimuliawmeanttltédnie ana patologia emergente. Questo
del | 6era di P e r i lcahne ,detecninato und rubvd @uadiras Eravocd énaorragie profuse in tutti
della Grecia. E si pensa cloelle malattie infettive gli organi: ne deriva una ipovolemia
| 6i mportazi one d&ildeve pertodmmettera chMesmgso a we coneael | darco di

| 6i nvasi one s p a gqueste dorme erhergehtb @ (patolagimralitéache puod arrivare -410006.
provocato piu di 10 milioni di morti, dafiettiva erano in parte gia note ma lbdatto che queste epidemie si siano
do awvio alla fine della civiltd degli Atreoscritte: le ricerche condotte swatificate in luoghi isolati (centro Africa)
chi. esse hanno poi dimostrato che si eremo strutture ospedaliere di basso livello
E6 opportuno s ot tiftuseifuore dalrl@o lwoboedi arigine biu niapit adimor t al i t |
patologia infettiva erano presenticlre forme similari erano state rilevateoimtendano a diffondersi. Infatti quando
talune zone da millenni e che, grazieasie parti del globo. esplode la sintomatologia i pazienti sono
progressi della scienza medica in tufh iesempio tipico &€ dato dalle malgfite tanto gravi che non sono piu in
campi negli ultimi cento anni, queésiWute agli Hantavirus di cui esistgreado spostarsi verso zone diverse da
fenomeni sono stati configurati e stubeti 21 specie diffuse in tutto il mondpélle in cui vivono; quindi non possono
e spesso hanno  aesbateionsbno i rdditora (S, eatti}, @béere fonte di contagio che avviene per
forme infettive emergenti. quitariamente diffusi, che eliminanooiitatto con le profuse perdite di
Quando il DDT si dimostro utile neitas con urine, feci e saliva. Il nogaegue (vomito, feci).

lotta alla malafiaino dei grandi flagellHantan deriva dal fiume HantanUin cordone sanitario valido permette di
del | 6-usntaenri miamophelesoCor¢adlove il virus fu isolato per laipmpedire il diffondersi del contagio.
vettrice del parassita malaricoequamdo v ol t a per | 0 eUnealtrg ease d patologia nirdettiia o
l a comparsa deglcihiamtaitlai o tiif cib b p ememdnt® ncengeguertea a ¢ aomtagia r
terapeutico dimostro che era possitidefinita successivamente debiwe interumano aerogeno € la SARS
dominare numerose infezioni batteriehegrragica con sindrome rerale (Severe Acute Respiratory Syndrome)
S i pens, c¢he f i nm«lisifa oacidedtale ne veane a edlwaruta iadz un &a@onavirus che provoca
se unobdaltra, | i bseanza nal 4950ndarbntéetla querrauriin poéntortité vatipica e lesioni
Tanto che nel 1967 William Stew@drea. Nel 1993 venne riconosciutodtreel | 6 appar at o di ge
sovraintendente generale alla satatsindrome cardiorespiratis$ervata mortalita che, secondo OMS, puo arriva-
pubblica degl:i S mebNew Mekico ied in quattra $tdtieonBmafvian g dla 15 %. L6
guerra contro le malattie infettive & statati era dovuta ad un Hantavirus dae e digerente sarebbe dovuto al fatto

vinta n. mato, con molta fantasia, Sin Nombre e i Virus-2 si
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e largamente presente nel polmc
nell i ntestino.
clinica ad andamento epidemia
guesto tipo di patologia si e verifig
Cina (Canton) ma la mancata seq
zione di questo episodio ha per

Pagina 5

ri scontrat. sul |l 6uq

sniataralii Gmmeeconseguenza vi € stata

una ri presa del | 6

facilitata anche dalla comparsa di resi-
stenza del parassita contro clorochina
e meflochina. In questa situazione gli

psforzindella ricelca sono mirati allo svi-
luppo di vaccini e di nuovi farmaci anti-
malarici. La tubercolosi € oggi, secondo
riicgirdgda@at or i del | 6
of iHealth)d la piu letale malattia riemer-
gente. La scoperta di streptomicina,
isoniazide, rifampicina ed altri farmaci
efficaci contro la tubercolosi aveva por-
tato allo smantellamento dei sistemi di
controllo pubblico contro la malattia nei
paesi sviluppati. )
e ptair sa dell 6infezior
Léinfluenza s seguente cadutd~dei poteri immunitari
importante dovuta a contagio interuma- hanno aperto le porte ad una marcata
no. Si tratta di una malattia infettivenana elaborata contro ceppi influeéemergenza della tubercolosi da forme
molto antica, gia descritta da Ippocrai@j precedentemente circolanti. l atent i di infezio
e che deve il suo nome alla convindion quest o senso o¢0HserfVvatemzah e ul, 6ierse
ne, nel medioevo, che essa fossedefinita una malattia infettiva continognti antitubercolari possa favorire la
c 0 n s e g u mflugnaa negaévh | ndente emergente. comparsa e la diffusione di ceppi di
degli astri. Di conseguenza la lotta contro la mataicobatteri mulkisistenti ai farmaci.
Il virus influenzale é stato certament&idainfluenzale, anche contando suHa® not o, da ol tre
causa di diverse pandemie di cui la pasitiva protezione offerta daglibercolosi € la malattia della poverta
nota e grave | antibiotcs pedichgedire aompartecipaaqynpagrata aa sovraffollamento e
del 19189. Si e stimato che questaione patogena di germi di sortita, pasufficienti presidi igienici. E la conti-
pandemia abbia provocato in Europssere basata solo su vaccini miragia espansione di popolazioni che
da 40 a 50 milioni di morti. La gravit@gini volta ai ceppi antigenici circolavittono in poverta rende la tubercolosi
guesti eventi ha stimolato numeros&sistono tuttavia diversi casi di upal difficile da controllare. A fronte di
continue ricerche. Esse hanno dinpatologia infettiva che sembrava douma situazione, che si potrebbe definire
strato che i vi r pataedhekthidvece nemérgerdo @mme wa sfidpcantinbiaida parte degli
piu frequentemente responsabili dgibeticolare gravita. Ne sono un preagenti infettivi, ci si deve chiedere
pandemie umane, sono virus gastra@opante esempio la malariae latubgra al 6 | a via da p
testinali endemici degli uccelli acquataosi. La malaria € uno dei grandi praeve soluzioni. In un recente articolo
selvatici e che questi virus cdnl e mi medi ci n o ndi rNaterey lum igruppcE @ ricetcaori o
| 6evol uzione hanlnat of ac h ® Rl@&modieel ztieod h @iNId f aceva not
specie passando agli uccelli domediidtiparursia presente in 100 paesi di sequenziare il genoma microbico in
(pollo,anatra), agli animali di fattociae il 40% della popolazione mondipl® c h i giorni e di €
(mai al e) e g ui n cia a @sthlo malariooo Ogni BErino odpiteettom@icrobo potra aiutarci a
ipotizzato che il fatto che ceppi sempomo da 350 a 500 milioni di episedpire i meccanismi molecolari che
nuovi di virus influenzale emergam@larici. Si tratta quindi di un probleoastituiscono la base della patogenesi
dal |l 6estr emo or ienormeedpvutoead unanpatoaar irfeléiie arlalattre einfettive e delle difese
dalla Cina, sia la conseguenza del ga-che sta prepotentemente riemergere | | 6 ospi t e, i ncl v
stume alimentare cinese in cui il maidte La responsabilita dicio sipucatlrie | | 6 agent e i nfett e
e largamente presente. Infatti il peridaitre a due condizioni. A) i grandi sdcevitare le risposte immuni. E questi
co riassemblaggio di segmenti di geessi ottenuti in passato con il Dpfogressi faciliteranno lo sviluppo di
di virus umani e animali produce impore | | a | @riophalesvetiora t nuave ¢toltromisure: un messaggio
tanti cambiamenti antigenici dei ddel parassita malarico, hanno compgicuramente incoraggiante.
componenti fondamentali del virte#o una netta riduzione della ricerca di
influenzal e, | 6 eattrdo pogrgnhmildi Gomtrdllo antizgnzdna, e | 3
neuroaminidasi (N). Queste continBil progressivo disuso di questo inset-
fluttuazioni permettono a questo viticsda a causa sia di resistenze insorte
di sfuggire alla risposta immunitariaella zanzara, sia degli effetti tossici

che I 6infezione
altre zone della Cina, poi in Asia
Nord America con piccoli focolai §
i n Europa. L6i ¢
cordone sanitar
una quarantena ai pazienti e«
sospetti portatori ancora asintor
ha permesso al valido sistema s§
rio canadese di bloccare la diffu
della SARS da Toronto ed Ottawy
altre parti del Paese, dimostrand¢
| 6efficacia di
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MASTER IN RICERCA E SVILUPPO PRE -CLINICO E CLINICO DEI FARMACI

UNI VERSI TAG DI MI LANO Bl COC

Presso la sede della Facolta di Medigrade farmaceutiche erano preséeticandidato nella materia. Da cio deri-
e Chirurgia del | dquasinesclugvansente laureatiiin Mbtliak al nboi mBpio-r t anza ¢ he
cocca, a Monza, si € avviato il Mastaadi cui compito era precipuamentestigorsi rifletta il Core Curriculum IFAPP,
Il livello in Ricerca e Sviluppe Faistere i clinici nella definizione ed inghle-scopo di richiedere che il corso ven-
Clinico e Clinico dei Farmaci. Essonmantazione degli studi con farmgaiaccreditato dal Council for Education
sce da wuno sf or zmente R, iQA Nmooitoraggd, SOA, s Phtumaceutical
di Farmacol ogi a Codmithtli Btidin Prejecttr Managemdng d il ©é FIA® P che si C
dal Prof. Vittorio Locatelli e del Gruppettive Europee e Decreti sulla spen- internazional e
di Medicina Farmaceutica della SShéntazione clinica erano ancora di laattdinuo del programma di formazione in
analogamente a quanto gia verificatesire. Il termine sembra meno apptedicina Farmaceutica e delle verifiche
per | 6or gani z z apriatoagg, quardi@rielle stédse Direioeorsi accreditati. 1l diploma rilasciato
all 6Universit? GiiaMediahé aperamo in dtragrariRl® miegdn cordolaccreditato in un paese ha
Master, che ha ricevuto il patrocinigiatianza laureati in discipline come d¢andi nel CV di un laureato lo stesso
Farmindustria, SIF, SIAR e della Intenzgsia, CTF, Biologia, Biotecnologie vedore di un corso accreditato in altro
tional Federation of Associationscarhpiti di Monitor, Project Manageagese, venendosi in tal modo ad attuare
Pharmaceutical Physicians (IFAPP) @iiracal Trials Assistant, QA Managersistema di reciproco riconoscimento
la durata di 8 mesi, & suddiviso nePharmacovigilance Manager, attiddaparte dei potenziali assuntori. Cio
classici moduli del Core Curriculurcetto di fondamentale importanza peata ancor piu formalizzato nel prossimo
FAPP e ne ricalca il contenuto. Cio cerretta gestione degli studi con farfiudicio con un sistema di coordinamento
dera possibile richiedemaa che ben poco hanno a vedere candastione da parte della federazione di
| 6accreditament o pratiea dglametiagna dimida. P&targopdte iuthiversitarie in Medicina Farma-
Education in Pharmaceutical Mediditwo di Master in Ricerca e SviluppocPutica costituitasi nel 2007 a Basilea.

Le lezioni si svolgono ogni settimar@liihico e Clinico dei Farmaci defin@det r e che nel |l 6i nd
Venerdi ed il Sabato mattina: cid0 g@di-correttamente la nuova materia,Master apre tuttavia importanti sbocchi
sente a chi gi ° tando &nghe il pencéla (hon iteoricoanizhe in altri sett@it va ad esempio dif-
va di frequentare le lezioni riducendgizabpesso concretizzatosi) che laufeatiendosi nelle grandi strutture ospe-
minimo le assenze dal lavoro. nelle discipline sopra menzionate daliere di ricerca la presenza di un Uffi-
Nella prolusione introduttiva, tenutagpiieBdano in considerazione un corseidaRicerche Cliniche o comunque di un
April e in occasitointeoldoe | fl Meadrivd ion adredpensabilai comocampit €i segreteria ¢
Modulo del corso, il Prof. Vittorio Loba-tratti materie mediche e quindi sentifica per le sperimentazioni cliniche
tel i, DirettoreddellloG&los tiintueroe sdssia rickiddténdacpoima@og imdustrialiesja
a e Presidente del Comitato di Coordiegh altri paesi la maggioranza deglioveni ent i da prort
mento del iscritti a corsif i t 0, per |l e qual:.
Master, , con questa lo svolgimento delle attivita di monitorag-
ha illu- denomina- gio. Anche ASL, Comitati Etici, AIFA
strato la zione  non sono strutture che possono offrire stimo-
struttura hanno laurealanti prospettive professionali a chi con-
e le fina- in Medicina. segua il Master.

lita del Quanto agli Sono state infine ricordate funzioni ed
Master e sbocchi  di attivita della SSFA e gli iscritti al Master
le pro- lavoro, su sono stati invitati ad entrare a farne par-
spettive riviste spe- te per continuare a praticare e sviluppa-
di lavoro cializzate re | e materie o0gge
che esso compaiono anche dopo il conseguimento del titolo,
puo offri- regolarmente sia partecipando ai Gruppi di Lavoro, sia
re. I ricerche di approfittando dei numerosi seminari,

sottoscritto ha quindi ripercorso la statgetti alla sperimentazione clinica gratuiti per i soci, che ogni anno la SSFA
della Medicina Farmaceutica, coméadsee diverse da quella in Mediclna:gani zza per favo
materia di cui si occupa il Master e deffi-l 6 est er o~ mo | dondinud neialigetsiesettoriedell@ dvileippov
nita e conosciuta nel mondo. Ho sottokitesto il possesso di un Diploma mretilinico e clinico dei farmaci.

neato come, a mio parere, questo tarmiMaster in Medicina Farmaceutica

ne fosse giustificato quando essacdme titolo preferenziale, spesso neces- Luciano M. Fuccella
creato, almeno-88 anni fa, dato cheario, ai fini di una assunzione, a garan-

allora nelle Direzioni Mediche delleia-della preparazione almeno teorica
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MASTER BICOCCA.: gualche riflessione dal coordinatore del primo modulo.

| 16 studenti sono molto eterogenetoperto bene il tema affidatogli. Patei@tii nquadr ament o s ui
va da chi h a u n ahavattun iottimeo inguadaamento gehéinetieasegaemacodinamica di Barbara
rienza in azi endale s@a faomadi bidteznolagitid MaQgst che assa gerfettamente il testi-
meno duratura in ambito industriale wafiiee, ha anche lui fatto una buona intome al secondo modulo.

(preclinico o clinico), ai neolaureati dogione sulla proteomica, inevitabilrhen- mi o comment o S
desiderano incrementare il loro bagagko un pod compl emis@ modwo, the isi étselappatoairf
di conoscenze (e diplomi) per intrapnehprimo modulo sono stati i biomadeettro giornate di lezione per comples-
dere carriere soprattutto industriali. analizzati con molti dettagli da Persswe, 24 ore, € molto positivo: nei prossi-

Tutti hanno buone conoscenze

di base (alcune sbagliate, ma
non importa: sono qui appogta
per imparare cid che non sarno
e per correggere cio che sarmo
in maniera errata) e soprattufto,
sono tutti attenti e volenteros

Le prime lezioni sono anddgte
molto bene. A parte la mafti-
nata introduttiva con il discofso
di Locatelli e la lettura di Fuc-
cella (si veda il precedente afti-
colo), e la lettura di Sironi sulla
storia del farmaco (molto bella
e stimolante), le lezioni vereLe

proprie erano ben centrate.

mi giorni il Comitato Organiz-
zatore si riunira per valutare le
prime impressioni, e fornire
raccomandazioni ai coordina-
tori degli altri moduli. Emerge
molto chiaramente

| 6i mportanza de
ordinatore, che deve seguire
tutte le lezioni del modulo affi-
datogli, e garantire tempo
sufficiente per far svolgere, al
termine di ogni lezione, il que-
stionario sulla verifica
del | apprendi me
tati vengono subito analizzati

e commentati dal docente. La

Col otta ha svol t edinofine gbh elémerdi else eportario miia opiniorse e relzeabisogna continuare

diapositive e quindi molto coinvolgestelta del candidato per lo svilupmsi: non dimentichiamo che quasi tutti
che ha permesso agli studenti di ingiscussi con molta competenza sdéao qui per la clinica, ma
drare i processi generali di discove@ngini. Fondamentali le letture acchdé-i n q u a dcliniconé asderwialed r e

sviluppo iniziale. miche su bioinformatica e drug discoseergi vuole essere un buon ricercatore
Felder li ha messi a dura prova cof lmf f asci nant e | Odlimcb.er vent o di De (
chimica medicinale, per la difficoltei nt roduzi one a f ar mac o glauciceRovatc a

del | 6argoment o pfamacodinamca dekahDalpnd €, infine ma h a



