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IRCCS DATI 2019
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(*) Dati Riferiti alle sole Aree di Riconoscimento degli 
IRCCS

oltre 
650.000



MAPPA COLLABORAZIONI INTERNAZIONALI 
IRCCS
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81%

19%

OSSERVAZIONALI PROSPETTICI

SPERIMENTALI INTERVENTISTICI

TRIALS CLINICI IRCCS 2018

46%

7%10%

37%

MULTICENTRICI NAZIONALI

MULTICENTRICI INTERNAZIONALI UE

MULTICENTRICI INTERNAZIONALI EXTRA UE

MONOCENTRICI

PAZIENTI ARRUOLATI NEL 2018
Oltre 
6.500 

TRIALS



62%

38%

PAZIENTI ARRUOLATI DATI COMPLESSIVI: STUDI 
MULTICENTRICI E MONOCENTRICI

IRCCS COME COORDINATORE IRCCS COME PARTNER

TRIALS CLINICI IRCCS



ORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA RICERCA SANITARIA  
IN RETI TEMATICHE

 Orientare ad una ricerca coordinata e tematicamente coerente per 
ottimizzare le capacità di ricerca e l’utilizzo delle risorse economiche 
nazionali disponibili degli IRCCS

 Creare una piattaforma di centri di ricerca, raggruppati per macro-aree, di 
facile accesso ai cittadini/pazienti per la cura delle patologie

 Stimolare la creazione di collaborazioni con Istituti di Ricerca Europei o 
extra-Europei, grazie ad una maggiore competitività derivante da una 
organizzazione strutturata degli IRCCS

 Internazionalizzare la partecipazione delle Reti tematiche IRCCS  attraverso 
progetti di ricerca mirati, strutturati e competitivi

 Incentivare e facilitare le collaborazioni con le Piccole e Medie Imprese nel 
campo delle macro-aree di Ricerca Biomedica e clinico-assistenziale per 
una ricerca più sostenibile
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RETE NEUROSCIENZE E 
NEURORIABILITAZIONE ONCOLOGIA- ACC 
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RICERCA 
SCIENTIFICA

BIBLIOSAN

RETI

TEMATICHE

TTO

MATERIALE 
BIOLOGICO

GRANT 
OFFICE

SPERIMENTAZIONI

IRIS



STRUMENTI 
COMUNI

STRUMENTI 
COMUNI

LINGUAGGIO 
COMUNE

LINGUAGGIO 
COMUNE



TAVOLO DI 
COORDINAMENTO 

MATERIALE BIOLOGICO 
SISTEMA IRCCS

STRUMENTO AGILE DI 
SUPPORTO AL SISTEMA 

PER RAGGIUNGERE 
STANDARD QUALITATIVI 
ELEVATI, COMPETITIVI E 

OMOGENEI

MATERIALE 
BIOLOGICO IRCCS

Elevare la qualità delle biobanche e 
metterle a sistema per incrementare 

l’attrattività del sistema IRCCS 
nel contesto internazionale
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TAVOLO DI 
COORDINAMENTO 
SPERIMENTAZIONI 

SISTEMA IRCCS

STRUMENTO AGILE DI 
SUPPORTO AL SISTEMA PER 
RAGGIUNGERE STANDARD 

QUALITATIVI ELEVATI, 
COMPETITIVI E OMOGENEI

SISTEMA
IRCCS

SPERIMENTAZIONI IRCCS



TAVOLO 
DI 

SISTEMA 
IRCCS

VALORIZZARE 
COMPETENZA  
SISTEMA IRCCS

TRASFERIRE 
COMPETENZE 
TRA MEMBRI 
INTERNI AL 

SISTEMA IRCCS
OMOGENEITA’ 

RECEPIRE 
COMPETENZE E 

DIRETTIVE 
ESTERNE AL 

SISTEMA

FUNZIONE DI 
LABORATORIO



ESPLORAZIONE 
PROBLEMATICHE

PUNTI DI 
FORZA/CRITICI

MODELLO

Cosa è emerso:
• Disomogeneità 

procedurale
• Incertezze quadro 

normativo

Priorità: 
rendere omogeneo e 
attrattivo il sistema 
IRCCS

SPERIMENTAZIONI IRCCS



AZIONI

DEFINIZIONE DI 
RISCHIO MINIMO

DEFINIZIONI COMUNI 
(OSSERVAZIONALE 
CON PROCEDURA 
AGGIUNTIVA VS 

INTERVENTISTICO)
RIMBORSI SPESE 

PAZIENTI

ATTUAZIONE 
LEGGE 3/2018 e 
REGOLAMENTO 

536

DISOMOGENEITA’ 
PROCEDURALI

STANDARDIZZARE 
FORMAZIONE DEI 

RICERCATORI

CONFLITTO 
INTERESSI

LETTERA 
INTENTI

CONSENSI INFORMATI
CHECKLIST 

DOCUMENTALI

UTILIZZO DI DATI 
PER STUDI 

RETROSPETTIVI

TRATTAMENTO DATI 
PERSONALI

SPERIMENTAZIONI IRCCS



 Foglio informativo e dichiarazione di consenso per pazienti minori o adulti
incapaci (studi osservazionali).

 Foglio informativo e dichiarazione di consenso per pazienti adulti capaci
(studi osservazionali).

 Foglio informativo e dichiarazione di consenso per pazienti minori o adulti
incapaci (studi interventistici)

 Foglio informativo e dichiarazione di consenso per pazienti adulti capaci
(studi interventistici)

 Foglio informativo e modulo di assenso (ragazzi 12-17 anni).
 Foglio informativo (ragazzi 6-11 anni).
 Foglio informativo + dichiarazione di consenso per il trattamento dei dati

personali.
 Foglio informativo per la raccolta e l’utilizzo di materiale biologico umano

nelle ricerche di genetica.

CONSENSI INFORMATI

SPERIMENTAZIONI IRCCS



CHECK-LIST DI VALIDAZIONE

Le check-list sono state individuate sulla base del disegno dello studio:
 STUDI CLINICI CON DISPOSITIVI MARCATI CE
 STUDI CLINICI CON DISPOSITIVI NON MARCATI CE
 STUDI CLINICI DI BASE con utilizzo di materiale umano
 STUDI CLINICI INTERVENTISTICI
 STUDI CLINICI INTERVENTISTICI FARMACOLOGICI
 STUDI CLINICI OSSERVAZIONALI PROSPETTICI RETROSPETTIVI O TRASVERSALI
 STUDI CLINICI OSSERVAZIONALI FARMACOLOGICI

Compilazione 
documenti 

da parte del
proponente

Validazione 
da parte 
della STS

Valutazione 
da parte del 

CE

Autorizzazione 
dello studio

SPERIMENTAZIONI IRCCS









RETE IRCCS

METTERE A 
DISPOSIZIONE 
STRUMENTI E 
COMPETENZE

INDICAZIONI 
CENTRO DI 

COORDINAMENTO 
COMITATI ETICI



GRAZIE PER 
L’ATTENZIONE!

g.leonardi@sanita.it


