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DM 15 luglio 1997
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D.M. 15 luglio 1997 - Recepimento

GCP

Articolo 4 - Istituzione dei Comitati  
etici

D.M. 18 marzo 1998 - Linee guida
di riferimento per l’istituzione e il
funzionamento dei Comitati etici.

Poi abrogato con l'entrata in
vigore del D.M. 12 maggio 2006

D.M. 8 febbraio 2013 - Criteri per la
composizione e il funzionamento dei
Comitati etici. Futuri decreti attuativi  

della Legge 3/2018

I comitati etici nel tempo
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Direttiva 2001/20/CE

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=celex:32001L0020

Direttiva 2001/20/CE
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Assicurazione studio specifica
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Minore 

consapevole
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Direttiva 2001/20/CE
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26066362/
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direttivaLa obbliga gli stati membri a un determinato risultato.

Il legislatore nazionale sceglierà i mezzi per ottenerlo.

Essa si differenzia dal regolamento perché quest'ultimo si applica 
direttamente agli stati membri, mentre la direttiva deve essere prima
recepita.
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Direttiva Europea

La percentuale di obesità nella fascia di 

popolazione 6-18 anni deve essere ridotta in tutti 

gli stati membri in modo che sia sempre inferiore 

al 5% rispetto al totale di tale popolazione

Obbligatorietà di 6 ore 

settimanali di attività 
fisica a scuola

Aumento del prezzo di 

tutte le bevande gassate 
e delle merendine

Campagna di 

sensibilizzazione nelle 
scuole

Abbonamenti sportivi 

interamente
scaricabili dalle tasse

Aumento tasse per 

catene di fast food
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Regolamento Europeo

Vengono messe in atto una serie di disposizioni che 

mirano a ridurre la percentuale di obesità nella fascia 

di popolazione 6-18 anni in tutti gli stati membri in 

modo che sia sempre inferiore al 5% rispetto al totale 

di tale popolazione

Obbligatorietà di 6 ore 

settimanali di attività 
fisica a scuola

Aumento del prezzo di 

tutte le bevande gassate 

e delle merendine

Campagna di 

sensibilizzazione nelle 
scuole

Abbonamenti sportivi 

interamente scaricabili 
dalle tasse

Aumento tasse per 

catene di fast food
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D.lgs. n. 211 24 giugno 2003
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D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Ripreso il testo della Direttiva

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Metodologia della ricerca - 30 settembre 2021



D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Courtesy of Dr. Alessandro Caruso
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Dati aggiornati al 

21 aprile 2021

https://www.aifa.gov.it/osservatorio-nazionale-
sperimentazione-clinica
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D.lgs. n. 211 24 giugno 2003

Persona 

qualificata
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https://www.aifa.gov.it/ispezioni-di-buona-pratica-clinica

APPROFONDIMENTO
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I DECRETI MINISTERIALI
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DM 17 dicembre 2004
Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle sperimentazioni 

cliniche dei medicinali, con particolare riferimento a quelle ai f ini del miglioramento della 

pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria

DM 21 dicembre 2007
Modalita' di inoltro della richiesta di autorizzazione all'Autorita' competente, per la comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di 

conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al comitato etico.

Determinazione AIFA 20 marzo 2008
Linee guida per la classif icazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci.

DM 14 luglio 2009 – Polizze Assicurative
Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle sperimentazioni 

cliniche dei medicinali.
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D.M. 15 luglio 1997 - Recepimento

GCP

Articolo 4 - Istituzione dei Comitati  
etici

D.M. 18 marzo 1998 - Linee guida
di riferimento per l’istituzione e il
funzionamento dei Comitati etici.

Poi abrogato con l'entrata in
vigore del D.M. 12 maggio 2006

D.M. 8 febbraio 2013 - Criteri per la
composizione e il funzionamento dei
Comitati etici. Futuri decreti attuativi  

della Legge 3/2018

I comitati etici nel tempo
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DM 17 dicembre 2004
Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle sperimentazioni 

cliniche dei medicinali, con particolare riferimento a quelle ai f ini del miglioramento della 

pratica clinica, quale parte integrante dell'assistenza sanitaria
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DM 17 dicembre 2004

• 11 articoli

• 2 allegati
È guardando l’Articolo 1 che capiamo il perché lo  
definiamo “NO-PROFIT”

Il Promotore dovrà essere struttura o ente o istituzione
pubblica [...] o fondazione o ente morale, di ricerca e/o
sanitaria o associazione/società scientifica o di ricerca non
a fini di lucro o [...] persona dipendente da queste
strutture e che svolga il ruolo di promotore nell’ambito dei
suoi compiti istituzionali.

Comma 2 - lettera a)

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/0/Decreto_Ministeriale_17dicembre2004.pdf/d7ea1e99-bada-9f79-fe09-
e51b09da4bbf
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E ancora, sempre in riferimento all’Articolo 1...

- Il Promotore non sia il proprietario del brevetto del farmaco in 
sperimentazione o il titolare dell’A.I.C. Comma 2 - lettera b)

- La proprietà dei dati relativi alla Sperimentazione, [...] e i suoi
risultati appartengano [esclusivamente] al Promotore Comma 2 -

lettera c)

- La Sperimentazione non sia finalizzata né utilizzata allo
sviluppo industriale del farmaco o comunque a fini di lucro Comma

2 - lettera d)

DM 17 dicembre 2004
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Nello specifico il D.M. prevede tra le altre

- Che il SSN copra i costi dei farmaci già in commercio e usati come da 
autorizzazione nella Sperimentazione Articolo 2 - comma 1

- Tutte le spese aggiuntive possono essere coperte da un fondo di 
ricerca o dai fondi per le sperimentazioni costituiti presso le aziende 
sanitarie... Articolo 2 - comma 2 e 3

- Esenzione pagamento degli oneri di valutazione dei C.E. e della A.C.
Articolo 2 - comma 5

DM 17 dicembre 2004
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E ancora...

- La polizza assicurativa della Sperimentazione è ricompresa [ove 
applicabile] nell’ambito della copertura assicurativa [...] della struttura.
Articolo 2 - comma 4

- È ammesso l'eventuale utilizzo di fondi, attrezzature, farmaci, materiale
o servizi messi a disposizione da aziende farmaceutiche o comunque da 
terzi [Previa comunicazione a C.E. e A.C. e documentato] Articolo 2 - comma 6

L'utilizzo del supporto o dei contributi di cui al comma 
6, non deve modificare i requisiti e le condizioni di cui 

all'art. 1, né influenzare l'autonomia scientifica,
tecnica e procedurale degli sperimentatori.

DM 17 dicembre 2004
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Allegato 1
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Allegato 2
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DM 21 dicembre 2007
Modalita' di inoltro della richiesta di autorizzazione all'Autorita' competente, per la comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di 

conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al comitato etico.
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DM 21 dicembre 2007

• 10 articoli

• 2 allegati

• 15 appendici

È un importante D.M. attuativo del D.lgs n. 211 
del 24 giugno 2003 perché è una sorta di

“Manuale operativo”

che guida nei passaggi da compiere per le 
sottomissioni delle Sperimentazioni cliniche

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie_generale/originario

«Decreto CTA»
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DM 21 dicembre 2007

Tra le molte informazioni operative che illustra, tra le altre

- Spiega come sottomettere uno studio all'A.C. (Allegato 1) e ai Comitati
Etici  (Allegato 2) e come compilare le Appendici (dalla 5, la CTA form, alla 15)

- Riporta esempi di procedure operative: quando ad es. considerare
un  emendamento sostanziale o urgente. e a chi sottometterlo. (Appendice 4)

- Ribadisce la centralità dell’utilizzo dell’Osservatorio Nazionale
sulla  Sperimentazione Clinica dei Medicinali (OsSC) attraverso l’utilizzo delle

Appendici
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DM 21 dicembre 2007

Lista delle appendici [“operative”]

- Appendice 5 – Modello di domanda di autorizzazione alle Autorità competenti e di parere ai
Comitati etici per la Sperimentazione Clinica dei medicinali ad uso umano.

- Appendice 6 – Modello di comunicazione del Parere unico favorevole o sfavorevole

- Appendice 7 – Modello di comunicazione di revoca del Parere unico

- Appendice 8 – Modello di comunicazione al Promotore della decisione del Comitato etico
del centro collaboratore relativa al Parere unico (accettazione o rifiuto o revoca
dell’accettazione)

- Appendice 9 – Modello di domanda di autorizzazione alle Autorità competenti e di parere ai
Comitati etici per un emendamento sostanziale
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DM 21 dicembre 2007

Lista delle appendici [“operative”]

- Appendice 10 – Modulo di dichiarazione apertura/ritiro del singolo centro clinico

- Appendice 11 – Modulo di dichiarazione di conclusione della Sperimentazione nel 
singolo centro clinico

- Appendice 12 – Modulo di dichiarazione di conclusione della Sperimentazione clinica

- Appendice 13 – Informazioni al pubblico per il reclutamento dei soggetti dello studio e 
ulteriori procedure da comunicare ai Comitati etici

- Appendice 14 – Contenuto delle informazioni ai soggetti

- Appendice 15 – Modello di dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi dello 
Sperimentatore
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Determinazione AIFA 20 marzo 2008
Linee guida per la classif icazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci.
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Determinazione AIFA 20 marzo 2008

• 2 articoli

• 1 allegati

• 2 appendici
L’Articolo 2 istituisce il

Registro nazionale degli Studi 
Osservazionali (RSO)

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2008/03/31/08A02109/sg
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Determinazione AIFA 20 marzo 2008

Allegato 1 – Punto 1

Gli Studi Osservazionali, condotti secondo Normale Pratica Clinica, devono soddisfare  
quattro condizioni:

1.Il farmaco deve essere prescritto nelle indicazioni d’uso dell’A.I.C.;

2. La prescrizione del farmaco in esame deve essere parte della normale pratica clinica;

3.La decisione di prescrivere il farmaco al singolo paziente deve essere del tutto  
indipendente da quella di includere il paziente stesso nello studio;

4.Le procedure diagnostiche e valutative devono corrispondere alla pratica clinica  
corrente.
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Determinazione AIFA 20 marzo 2008

Tra gli altri punti dell’Allegato 1

Punto 6 – Non vi è bisogno di Polizza assicurativa. 

Punto 7 – Pubblicazione dei risultati.

Punto 9 – Elenco dei documenti da presentare (tra cui il modello per la  
dichiarazione di studi osservazionali Appendice 1).

Appendice 2 - Fornisce un’importante “Tavola riassuntiva" che segnala se vi è 
bisogno o meno del Parere del C.E. (o notifica)

Inoltre viene specificato che:

Non sono considerati studi osservazionali quelli in cui gli esami siano finalizzati 
a studi di farmacogenetica e/o farmacogenomica
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Determinazione AIFA 20 marzo 2008
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Approfondimento
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DM 14 luglio 2009 – Polizze Assicurative
Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle sperimentazioni 

cliniche dei medicinali.
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DM 14 luglio 2009

• 6 articoli

• 1 allegato

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/0/Decreto_Ministeriale_14luglio2009.pdf/639f82b4-1ab9-4fd3-de42-c1b5d7748115

Il Promotore deve presentare al C.E. [...] un certificato assicurativo [per lo]
studio interventistico proposto a copertura della Responsabilità Civile sua
e degli Sperimentatori. Articolo 1 comma 1

Inoltre vengono stabiliti:

Il termine per la manifestazione dei danni: almeno 24 mesi dalla data di
conclusione della sperimentazione.

Il termine per la presentazione di richieste di risarcimento: almeno 36 mesi dalla data 
di conclusione della sperimentazione. Articolo 1 comma 3

Per le sperimentazioni su minori almeno 10 anni, tempo necessario per la verifica
di un normale sviluppo psico-fisico Articolo 1 – comma 4
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Articolo 2 - comma 2

Stabilisce cosa copre la copertura assicurativa: la morte, tutte le menomazioni permanenti 
e/o temporanee dello stato di salute, i danni patrimoniali correlati.

E i massimali di risarcimento. Sempre un 1.000.000 €per persona ma diversi per protocollo 
a seconda del numero dei soggetti coinvolti (pazienti)

fino a 50 5.000.000 €

da 50 a 200 7.500.000 €

oltre i 200 10.000.000 €

DM 14 luglio 2009
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Articolo 3

1.I Promotori delle Sperimentazioni [No-Profit] hanno l'obbligo di estendere la propria
copertura assicurativa prevista per l'attività assistenziale della propria struttura o di
munirsi, eventualmente tramite una ulteriore polizza, di una specifica copertura
assicurativa per la responsabilità civile.

1.Nel caso di Sperimentazioni [No-profit ] multicentriche [...] ogni centro partecipante 
può fare riferimento alla propria copertura assicurativa.

DM 14 luglio 2009
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https://assr.regione.emilia-
romagna.it/impostazioni/leggi/3?fbclid=IwAR1mxYugm_W75ED6vlJMg9viUxPfvtf_mmKVaihPG 
eRacezMh5HgbhRBum8
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Novita’ della Normativa
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Cosa sostituiscono?

Direttiva 2001/20/CE
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Studio Multicentrico 

Internazionale
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Novità
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=

Novità
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Sandra Petraglia – Master in discipline regolatorie del farmaco

Novità
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L’ Italia è pronta?
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Legge Lorenzin (3/2018)
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Classificazione del dispositivo 
(Fabbricante) 

Revisione della documentazione relativa 
alle modalità di fabbricazione

Indagini clinichepre marketing 
(Ministero della Salute, Comitato Etico) 

Marcatura CE
(Organismo Notificato) 
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celeste.cagnazzo@unito.it

mailto:celeste.cagnazzo@unito.it

