
Del presente documento è severamente vietata ogni abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico, ai sensi della Legge n. 633/1941 e dell’Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001 #sanita2030

Sfide nella gestione del 
farmaco ruolo della ricerca

Dott.ssa Anna Arbo
Irccs Burlo Garofolo Trieste



Del presente documento è severamente vietata ogni abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico, ai sensi della Legge n. 633/1941 e dell’Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001 #sanita2030

Sfide nella gestione del 
farmaco



Del presente documento è severamente vietata ogni abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico, ai sensi della Legge n. 633/1941 e dell’Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001 #sanita2030

Gli obiettivi da perseguire
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Un Sistema automatizzato di dispensazione dei 
farmaci a supporto della loro gestione 
decentralizzata integrato ai sistemi ospedalieri 
garantisce: la dispensazione dei farmaci giusti, 
in modo sicuro ed efficiente, per il paziente 
giusto al momento giusto.

Gestione micrologistica di 
reparto

Dal punto di vista logistico, un sistema 
Automatizzato di Dispensazione del farmaco 
garantisce un controllo costante sui livelli di 
inventario di reparto, anche da remoto, oltre a 
garantire una maggiore sicurezza e affidabilità.
La gestione chiusa dell’inventario di reparto 
assicura la tracciabilità di ogni transazione e 
facilita tutte le procedure di gestione 
dell’inventario che sono estremamente time 
consuming per il personale sanitario.
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Perché l’automazione?
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Definizione di DM uso umano
Indagine clinica (volta a valutare la sicurezza o le prestazioni di un dispositivo)
la raccolta/analisi di cosiddetti real world data che non seguono un protocollo clinico predefinito oppure 
l’implementazione di studi clinici che hanno come finalità l’analisi di aspetti diversi dalla sicurezza o 
prestazione del dm (come ad esempio studi che hanno la finalità di comparazione tra due dm oppure studi 
di HTA).
Il MDR stabilisce che dispositivi medici devono essere oggetto di indagine clinica prima di essere immessi sul 
mercato.
Valutazione clinica sorveglianza post commercializzazione e PMFS (post Market clinical follow up)

Indagine clinica, indagine 
sistematica a cui partecipano 
uno o più soggetti umani volta 
a valutare la sicurezza o le 
prestazioni di un dispositivo.

Pre o post market

l Regolamento UE 2017/745 
richiede infatti un processo 
continuo di aggiornamento 
della Valutazione Clinica, 
definito Follow up Clinico Post 
Commercializzazione o, più 
semplicemente, PMCF (Post 
Market Clinical Follow up).

Regolamento Europeo 745/2017 
La ricerca con Dm

In attuazione dal maggio 2021 
e con periodo di garanzia 
maggio 2024.

Definizione DM uso umano il 
software diventa a tutti  gli 
effetti un DM e come tale deve 
essere trattato



Del presente documento è severamente vietata ogni abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico, ai sensi della Legge n. 633/1941 e dell’Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001 #sanita2030

Definizione di DM uso umano
Indagine clinica (volta a valutare la sicurezza o le prestazioni di un dispositivo)
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Le evidenze cliniche sono definite 
come i dati clinici e i risultati della 
valutazione clinica relativi a un 
dispositivo.

Devono essere di quantità e qualità 
sufficienti per consentire la valutazione 
della sicurezza e del raggiungimento 
dei benefici clinici previsti.

I risultati della valutazione 
vengono documentati dal 
fabbricante in una relazione, il 
Clinical Evaluation Report (CER), 
che deve essere inclusa 
nel fascicolo tecnico del 
dispositivo.
La VC e la relativa 

documentazione (Clinical 
Evaluation Plan e Clinical 
Evaluation Report) sono 
aggiornate nel corso dell'intero 
ciclo di vita del dispositivo.
I dati su cui si fonda la VC 

possono provenire da diverse 
fonti, innanzitutto da indagini 
cliniche relative al dispositivo in 
questione.
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Indagine clinica con dispositivo 
medico 

Stipula apposito contratto che regoli i 
rapporti tra le parti

“Contratto per la conduzione di 
indagine clinica finalizzata a valutare 
ulteriormente un dispositivo medico 
marcato CE e utilizzato nell’ambito 
della sua destinazione d’uso”. 

modello elaborato nel novembre 2022 
e pensato nello specifico per le 
indagini cliniche Post-Market Clinical 
Follow Up (PMCF) disciplinate dall’art. 
74 MDR (Circolare CNCCE n. 5/2022).

RISULTATI ATTESI :
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• garantire che sia sviluppato un progetto di studio clinico appropriato;
• assicurare il coinvolgimento di personale qualificato nella progettazione 

e nella conduzione dell’indagine clinica;
• selezionare attentamente i siti di studio clinico in base a fattori importanti 

per lo studio; come per esempio il tasso di reclutamento dei soggetti, le 
risorse e la conoscenza dei GCP;

• assicurarsi che i principi del SGQ siano seguiti durante tutto il processo di 
indagine clinico compresa la redazione di SOP ad hoc e il controllo di 
tutta la documentazione relativa all’indagine.

• Il regolamento MDR getta le basi per una ricerca clinica più strutturata e 
più attenta alle prestazioni e alla vigilanza post-market racchiudendo 
l’intero life cycle dei prodotti medicali e garantendo, in questo modo, 
una qualità più alta dei prodotti sul mercato europeo.

Segnalazione dei Serious Adverse Event (SAE) 
a tutti gli Stati membri (Art. 80)

Questo requisito invita lo sponsor 
dell’indagine clinica alla registrazione e alla 
segnalazione degli eventi avversi che si 
verificano durante le indagini cliniche. 
L’immediata notifica dei SAE tutte le autorità 
competenti degli stati membri in cui si sta 
svolgendo l’indagine clinica è una novità 
importante del nuovo regolamento rispetto 
alle precedenti direttive.
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• L’onere di dimostrare che il DM riduce o aumenta il rischio 
clinico si sposta quindi dall’utilizzatore al produttore e al 
certificatore

• Chi acquista un software clinico deve farlo con la certezza di 
acquistare un prodotto certificato (investimenti 15/20% 
superiori per certificare)

• Gli studi pre e post market possono essere condotti da 
Università Ospedali e Istituti di ricerca Società Scientifiche e 
istituzioni diverse dai fabbricanti.



Delitti in materia di violazione del diritto d’autore (Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001) [articolo aggiunto dalla L. n. 99/2009] 

• Messa a disposizione del pubblico, in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell’ingegno 
protetta, o di parte di essa (art. 171, legge n.633/1941 comma 1 lett. a) bis)

• Reati di cui al punto precedente commessi su opere altrui non destinate alla pubblicazione qualora ne risulti offeso l’onore o la 
reputazione (art. 171, legge n.633/1941 comma 3)

• Abusiva duplicazione, per trarne profitto, di programmi per elaboratore; importazione, distribuzione, vendita o detenzione a scopo 
commerciale o imprenditoriale o concessione in locazione di programmi contenuti in supporti non contrassegnati dalla SIAE; 
predisposizione di mezzi per rimuovere o eludere i dispositivi di protezione di programmi per elaboratori (art. 171-bis legge n.633/1941 
comma 1)

• Riproduzione, trasferimento su altro supporto, distribuzione, comunicazione, presentazione o dimostrazione in pubblico, del contenuto 
di una banca dati; estrazione o reimpiego della banca dati; distribuzione, vendita o concessione in locazione di banche di dati (art. 
171-bis legge n.633/1941 comma 2)

• Abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico con qualsiasi procedimento, in tutto o in parte, di opere 
dell’ingegno destinate al circuito televisivo, cinematografico, della vendita o del noleggio di dischi, nastri o supporti analoghi o ogni 
altro supporto contenente fonogrammi o videogrammi di opere musicali, cinematografiche o audiovisive assimilate o sequenze di 
immagini in movimento; opere letterarie, drammatiche, scientifiche o didattiche, musicali o drammatico musicali, multimediali, anche 
se inserite in opere collettive o composite o banche dati; riproduzione, duplicazione, trasmissione o diffusione abusiva, vendita o 
commercio, cessione a qualsiasi titolo o importazione abusiva di oltre cinquanta copie o esemplari di opere tutelate dal diritto d’autore 
e da diritti connessi; immissione in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell’ingegno 
protetta dal diritto d’autore, o parte di essa (art. 171-ter legge n.633/1941)

• Mancata comunicazione alla SIAE dei dati di identificazione dei supporti non soggetti al contrassegno o falsa dichiarazione (art. 
171-septies legge n.633/1941)

• Fraudolenta produzione, vendita, importazione, promozione, installazione, modifica, utilizzo per uso pubblico e privato di apparati 
o parti di apparati atti alla decodificazione di trasmissioni audiovisive ad accesso condizionato effettuate via etere, via satellite, via 
cavo, in forma sia analogica sia digitale (art. 171-octies legge n.633/1941).
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