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Conflitto d'interessi, dopo l'Ema anche l'Aifa 
pronta a rivedere il suo regolamento 
Dopo l'Ema, l'Aifa. Sulla scia di quanto annunciato nei giorni scorsi dall'Agenzia europea per i 
medicinali, in merito a una revisione della politica sulla gestione delle dichiarazioni di interessi per 
i membri dei comitati scientifici e per gli esperti, a quasi tre anni dall'entrata in vigore del suo 
Regolamento, anche l'Agenzia nazionale del farmaco sta valutando l'opportunità di una revisione.

La nuova policy Ema - ricordano da Aifa - prevede una serie di misure che prendono 
maggiormente in considerazione la natura degli interessi dichiarati prima di determinare il periodo 
di tempo per il quale prevedere restrizioni al coinvolgimento nelle attività dell'Ema.  

Un ruolo esecutivo o un ruolo guida nello sviluppo di un medicinale con una società farmaceutica 
nella precedente attività lavorativa si traduce adesso in un non-coinvolgimento a vita con la 
società o con il prodotto in questione; per la maggior parte degli interessi dichiarati è previsto un 
periodo di riflessione di tre anni. Le restrizioni nel coinvolgimento si riducono nel tempo e si 
distingue tra interessi attuali e interessi riferibili agli ultimi tre anni; per alcuni, come ad esempio 
quelli finanziari, continua a non essere previsto alcun periodo di riflessione quando l'interesse 
non è più presente. Nel complesso, i requisiti per gli esperti che fanno parte dei comitati scientifici 
rimangono più severi rispetto a quelli previsti per chi partecipa a organi consultivi Ema e a gruppi 
di esperti ad hoc. Allo stesso modo, i requisiti per i presidenti e per i membri che ricoprono ruoli di 
leadership, ad esempio i rapporteur, sono più rigorosi rispetto a quelli previsti per gli altri membri 
dei comitati. 

Tutti i membri Ema dei comitati scientifici e gli esperti sono tenuti a presentare le loro 
dichiarazioni di interesse aggiornate entro la fine di gennaio 2015. L'Agenzia passerà in rassegna 
la dichiarazione di ciascun esperto e assegnerà un "livello di interesse". Il livello di interesse 
assegnato e la natura del suo coinvolgimento nelle attività dell'EMA determineranno le restrizioni 
da applicare.  

La revisione – afferma l'Ema in un comunicato – riflette un approccio più equilibrato alla gestione 
dei conflitti di interessi, che mira a limitare in modo efficace il coinvolgimento di esperti con 
possibili conflitti di interessi nel lavoro dell'Agenzia, pur mantenendo la capacità di EMA di 
accedere alle migliori competenze disponibili. La nuova politica, che è stato approvato dal 
Management Board dell'EMA a marzo 2014, tiene conto dei contributi acquisiti durante il 
workshop pubblico di settembre 2013 "Le migliori competenze vs i conflitti di interesse: trovare il 
giusto equilibrio". 

«La priorità di Ema è assicurare che l'integrità delle valutazioni scientifiche dei medicinali non sia 
compromessa da interessi privati nel settore farmaceutico» ha affermato Noël Wathion, Chief 



Policy Adviser. «Ma negli ultimi anni abbiamo anche riconosciuto che un approccio troppo rigido 
può limitare la disponibilità delle competenze necessarie per garantire una solida valutazione 
scientifica. La nuova policy dovrebbe consentire un livello di coinvolgimento più adeguato al 
profilo di interesse di ciascun esperto». 
Per garantire che questo processo sia trasparente, la dichiarazione di interessi aggiornata e il 
livello di interesse assegnato a ciascun esperto saranno pubblicati sul sito web dell'EMA. La 
nuova politica entrerà in vigore il 30 gennaio 2015. 
La legislazione europea sancisce che i membri dei comitati scientifici e gli esperti non debbano 
avere interessi finanziari o di altra natura nell'industria farmaceutica che potrebbero incidere sulla 
loro imparzialità e che debbano produrre una dichiarazione annuale dei loro interessi finanziari. 
In più, tutti gli interessi indiretti che potrebbero avere a che fare con l'industria farmaceutica 
devono essere riportati in un registro tenuto dall'EMA, accessibile al pubblico, su richiesta. 
Nel suo Codice di Condotta, l'EMA fornisce indicazioni generali su diversi aspetti relativi alle 
dichiarazioni di interessi, tra cui l'oggetto, le modalità e i tempi della dichiarazione. Inoltre, il 
Codice contiene chiarimenti sotto il profilo organizzativo, stabilendo i compiti del Segretariato 
EMA, gli obblighi delle persone interessate e le procedure da seguire nei meeting. 

Al fine di migliorare continuamente i processi nel contesto del suo sistema integrato di gestione 
della qualità, l'EMA ha deciso di rivedere periodicamente le procedure e le disposizioni in vigore 
e di rafforzare la sua gestione delle dichiarazioni di interesse, sulla base dell'esperienza acquisita 
negli anni.  
Una policy sulla gestione dei conflitti di interessi per i membri dei comitati scientifici e gli esperti 
fu introdotta nel marzo del 2004, successivamente rivista e aggiornata a dicembre 2005 e 
ulteriormente implementata a settembre 2011 e ad aprile 2012.  
Il razionale per una revisione regolare della politica è l'impegno dell'EMA di continuare a 
sviluppare una politica che sia effettivamente indirizzata ai suoi bisogni specifici. 
L'ambito di applicazione della politica riguarda la gestione delle dichiarazioni di interessi dei 
membri dei comitati scientifici (CHMP, CVMP, COMP, HMPC, PDCO, CAT e PRAC) (inclusi, 
laddove necessario, gli alternate) e degli esperti coinvolti nelle attività a livello EMA. Il 
coinvolgimento nelle attività dell'EMA comprende tutte le attività svolte presso l'Agenzia europea 
nel contesto dell'autorizzazione e della sorveglianza dei medicinali umani e veterinari. Ciò include 
la partecipazione a meeting, il coinvolgimento nella valutazione scientifica e lo sviluppo di linee 
guida, così come la partecipazione alle ispezioni. 
La policy non riguarda lo staff e gli esperti delle Autorità Nazionali Competenti (NCA) che 
partecipano ai lavori di valutazione (riguardo all'autorizzazione e alla sorveglianza dei medicinali) 
a livello nazionale per i servizi forniti all'EMA. Ciò in linea con il Memorandum d'Intesa tra l'EMA e 
le NCA degli Stati Membri. 

L'Aifa è stata la prima Autorità nazionale competente a dotarsi di un proprio Regolamento per la 
disciplina dei conflitti d'interesse, ispirato ai principi stabiliti dall'EMA nella "Policy sulla 
regolamentazione dei conflitti d'interesse dei membri e degli esperti dei Comitati Scientifici", con 
l'obiettivo di «assicurare che, nello svolgimento delle proprie funzioni istituzionali, non 
interferiscano interessi ricollegabili all'industria farmaceutica che potrebbero influenzare 
l'imparzialità nelle valutazioni e nelle decisioni che ne conseguono, in conformità alle condizioni 
fissate dalla legislazione europea, nel bilanciamento con la necessità di assicurare la migliore 
competenza scientifica (specialistica) per la valutazione e la sorveglianza dei prodotti medicinali 
per uso umano». 

Il Regolamento AIFA, entrato in vigore a marzo 2012, si fonda sui principi dell'appartenenza, 
della trasparenza dei processi di funzionamento e decisionali e della responsabilità di tutti coloro 
che, lavorando o collaborando con l'AIFA, partecipano alle decisioni che riguardano la salute dei 
cittadini.  
Il Regolamento si applica nei riguardi dei dipendenti e degli esperti dell'AIFA, della Commissione 



Tecnico Scientifica (CTS) e del Comitato Prezzi e Rimborso (CPR), dei componenti dei gruppi di 
lavoro e di tutti i soggetti che possono essere coinvolti in procedure di valutazione ed attività 
nell'ambito dell'AIFA, e trova applicazione anche nei confronti degli organi decisionali o di 
controllo, come il Consiglio di Amministrazione, il Collegio dei Revisori dei Conti e l'Organismo 
Indipendente di Valutazione. 
Il Regolamento AIFA prevede l'incompatibilità con il coinvolgimento nelle attività dell'Agenzia in 
caso di impiego in atto in una società farmaceutica o di interessi finanziari attuali nell'industria. 
Individua inoltre tre livelli di rischio: il terzo identifica gli interessi diretti e prevede una serie di 
restrizioni. Gli interessi indiretti conducono invece a un livello intermedio di rischio e prevedono 
una serie di azioni di mitigazione del rischio per bilanciare la limitazione del coinvolgimento e la 
necessità di avere a disposizione la migliore esperienza scientifica specialistica. Le limitazioni 
prendono in considerazione la natura dell'interesse dichiarato, il lasso di tempo durante il quale 
l'interesse si è verificato e la tipologia di attività. 
Attualmente, il lasso di tempo da prendere in esame è sia il momento attuale o i precedenti due 
anni, oppure l'arco di tempo che va dagli ultimi 2 ai 5 anni precedenti. Gli interessi devono essere 
dichiarati fino a 5 anni successivi a quando l'interesse sia venuto meno.  
Al fine del conseguimento di un processo trasparente il Regolamento prevede la graduale 
estensione della pubblicazione sul portale istituzionale delle dichiarazioni di interessi (DoI) di tutti 
gli esperti inclusi nel database degli esperti AIFA nel rispetto della normativa in tema di 
protezione dei dati personali.  
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SALUTE: CENSIS, PER 86% ITALIANI SSN È FONDAMENTALE MA TROPPE 
DISUGUAGLIANZE 

Roma, 5 dic. (AdnKronos Salute) - Giù le mani dal Servizio sanitario nazionale. Nonostante i suoi 
difetti, infatti, l'86,7% degli italiani ritiene il Ssn fondamentale per garantire salute e benessere a 
tutti. E' quanto emerge dal 48esimo Rapporto Censis sulla situazione sociale del Paese 2014.  

I problemi però non mancano. L'indagine rivela che le manovre sulla sanità, la spending review e 
i Piani di rientro nelle regioni in cui sono attivati hanno contributo all'ampliamento delle disparità. 
Il 50,2% degli italiani è convinto che tali politiche di contenimento abbiano aumentato le 
disuguaglianze. La spesa sanitaria privata è cresciuta da 29.578 milioni di euro nel 2007 a 
31.408 milioni di euro nel 2013, con una dinamica incrementale interrotta solo nell'ultimo anno, 
presumibilmente per la convergenza di spese di altro tipo sui bilanci di tante famiglie.  

Nel nuovo contesto - si legge nel Rapporto - si registra non solo un approfondimento di 
disuguaglianze antiche, ma anche l'insorgenza di disuguaglianze inedite legate alla nuova 
geografia dei confini pubblico-privato in sanità, e all'espansione della sanità a pagamento o, per 
chi non ce la fa, la rinuncia a curarsi e a fare prevenzione. Non è un caso che alla richiesta di 
indicare i fattori più importanti in caso di malattia di una persona, il 48,1% degli italiani richiama il 
denaro che si possiede.  

Più disuguaglianze, quindi, che penalizzano i soggetti più fragili dal punto di vista 
socioeconomico e che nascono da una erosione di fatto della copertura pubblica, e dalla 
necessità per i cittadini di ricorrere in misura maggiore all’acquisto di prestazioni nel privato. In 
ogni caso, il servizio sanitario rimane una istituzione essenziale e non può essere smantellato o 
ridimensionato drasticamente. 
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Dimentichi di assumere un farmaco? Ci 
pensa il telefonino. Un esperimento inglese 
 
I messaggi sul telefono impediscono a un paziente su 6 di dimenticarsi di 
prendere la propria pillola. Questi i risultati di uno studio inglese condotto 
dalla Queen Mary University di Londra chiamato Interact, che ha coinvolto 
più di 300 pazienti a cui erano stati prescritti farmaci antipertensivi o 
ipocolesterolemizzanti.  
 
Sms sul proprio telefono per seguire efficacemente la propria terapia farmacologica. Uno studio della 
Queen Mary University di Londra rivela che i messaggi impediscono a un paziente su 6 di 
dimenticarsi di prendere la propria pillola. Il trial randomizzato, pubblicato sulla rivista 'PLoS One', ha 
valutato se i messaggi di testo potessero migliorare l'uso dei medicinali che tengono sotto controllo la 
pressione sanguigna e il colesterolo alto, due condizioni che possono portare ad attacchi di cuore e 
ictus, le più comuni cause di morte in tutto il mondo. 
  
In media circa un terzo delle persone non assume i farmaci come prescritto, riducendo di molto i 
potenziali benefici della terapia e aumentando i costi sanitari di oltre 630 milioni di euro (circa 500 
milioni di sterline) in termini di medicinali sprecati e di malattie evitabili. Alcuni pazienti dimenticano di 
prendere le compresse, mentre altri interrompono la terapia a causa dell'incertezza sui benefici o di 
eventi avversi durante il trattamento. 
  
Lo studio, chiamato Interact, ha coinvolto 303 pazienti a cui erano stati prescritti farmaci antipertensivi 
o ipocolesterolemizzanti. Sono stati divisi casualmente in due gruppi: solo uno ha ricevuto Sms 
periodici che ricordavano di assumere le pillole. Il tutto ogni giorno per due settimane, a giorni alterni 
per altre due e poi ogni settimana per 6 mesi. 
  
I pazienti che non hanno ricevuto o non hanno risposto al messaggio, sono stati contattati 
telefonicamente. Ebbene, nel gruppo che non ha usufruito del servizio sul telefonino il 25% dei 
pazienti ha interrotto la terapia completamente o ha raggiunto meno di quattro quinti del trattamento 
prescritto, contro solo il 9% dei destinatari degli Sms.  
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