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Studio farmacologico internazionale

UNICO Promotore

Pacchetto  

regolatorio  

Francesce

Pacchetto  

regolatorio  

Spagnolo

Pacchetto  

regolatorio  

Italiano

Eventuali richiedenti

Valutazione  

Francesce

Valutazione  

Spagnola

Valutazione  

Italiana



PACCHETTO REGOLATORIO

INSERIMENTO IN OssC

AIFA
(Autorizzazione)

Comitato Etico 
Coordinatore
(Parere Unico)

Comitati Etici Satellite
(Accettazione/rifiuto 

Parere Unico)

Delibere amministrative 
singoli centri



Studio farmacologico internazionale

Uno o più promotori

Unico pachetto regolatorio

Unica decisione  
Europea



SI ESPRIME UN UNICO COMITATO ETICO 
INDIPENDENTEMENTE DAL NUMERO DEI CENTRI 

DA FAR PARTIRE IN ITALIA



PREDISPOSIZIONE DEL PACCHETTO 
REGOLATORIO

• Protocollo e sinossi
• Lettere di accompagnamento
• Materiale per i pazienti
• Materiale relativo al farmaco
• Contratti

……….

CARICAMENTO NEL CLINICAL TRIALS 
INFORMAZION SYSTEM

STRUMENTO 
EUROPEO



Sponsor 
Workspace

Authority 
Workspace

Autorità 
competente 

Comitati Etici



AVVIO DEL PROCESSO DI VALUTAZIONE

Parte I Parte II

VALUTAZIONE TECNICO-SCIENTIFICA,  
QUALITA’,

NON CLINICA e CLINICA

VALUTAZIONE ETICA E DI 
FATTIBILITA’ LOCALE

Processo 
parallelo

Processo coordinato tra le autorità 
competenti dei diversi Stati Membri, con 

uno a fare da relatore

Valutazione indipendente da 
parte di ciascuno stato 

membro

Scelta dei singoli Stati 
Membri di adeguarsi 

alla decisione Europea

Autorizzazione 
Europea

AUTORITA’ COMPETENTI 
DELLE DIVERSE NAZIONI 

COINVOLTE 



Strumento nuovo

Tempistiche ristrette e calcolate da calendario 

Nessun alert rispetto alle richieste/documenti da caricare

Nuovi documenti da preparare/documenti da preparare in forma differente

Nuove e precise regole di trasparenza

Nuovo tipo di rapporti con i Comitati Etici





COMITATI ETICI 
NAZIONALI (3)

COMITATI ETICI 
TERRITORIALI (40)

A nomina Ministeriale A nomina Regionale

Presso AIFA Presso ISS

studi su 
popolazione 

pediatrica 

studi con 
terapie 

avanzate

studi di enti 
pubblici di 

ricerca

Abruzzo                          1
Basilicata                        1
Calabria                          1
Campania                       3
Emilia Romagna            3
Friuli Venezia Giulia      1
Lazio                                5
Liguria                             1
Lombardia                      6
Marche                           1
Molise                             1
    

Piemonte                                          2
Puglia                                                 1
Sardegna                                           1
Sicilia                                                  1
Toscana                                             4
Umbria                                              1
Val d'Aosta                                        1
Veneto                                               3
 Provincia autonoma di Trento     1
 Provincia autonoma di Bolzano   1



LO STUDIO E’ PROMOSSO DA UN ENTE PUBBLICO DI RICERCA?

SINO

CEN ISS

LO STUDIO PREVEDE TERAPIA ATMP?

SINO

CEN ATMP
LO STUDIO PREVEDE 
PAZIENTI MINORI?

SI

NO

CEN PED

CET









Promotori no profit
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