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Una storia che viene da…
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Legge 11 gennaio 2018, n. 3

Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di medicinali nonché 
disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria 
del Ministero della salute (GU n. 25 del 31-1-2018)



Una storia che viene da…

Legge 3/2018

Art. 1, punto 2

n) revisione della normativa relativa agli studi clinici senza scopo di lucro e agli studi 
osservazionali, al fine di facilitarne e sostenerne la realizzazione, in particolare per le 
sperimentazioni cliniche a basso livello di intervento, anche prevedendo forme di 
coordinamento tra i promotori, con l'obiettivo di migliorare la pratica clinica e di acquisire 
informazioni rilevanti a seguito dell'immissione in commercio dei medicinali; 
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Una storia che viene da…

Art. 1, punto 2

o) riordino della normativa di cui al decreto del Ministro della salute 17 dicembre 2004, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 43 del 22 febbraio 2005, in particolare modificando 
l'articolo 1, comma2, lettera d), nel senso di prevedere la possibilità di cessione dei dati 
relativi alla sperimentazione all'azienda farmaceutica e la loro utilizzazione a fini di 
registrazione, per valorizzare l'uso sociale ed etico della ricerca, e di stabilire che l'azienda 
farmaceutica rimborsi le spese dirette e indirette connesse alla sperimentazione nonchè le 
mancate entrate conseguenti alla qualificazione dello studio come attività senza fini di 
lucro.
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Cosa è stato fatto?

… dopo 1480 giorni 



Cosa è stato fatto?

… punti importati del DM non profit

- Ambito di applicazione

- Agevolazione e copertura spese

- Cessione di dati e risultati di sperimentazioni senza scopo di lucro a fini registrativi
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Grazie dell’attenzione

e-mail: m.belfiglio@aifa.gov.it 
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