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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 21 gennaio 2018, n. 25

2018
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Ministero della Salute. Decreto 19 aprile 2018. Decreto recante “Costituzione del Centro di 

coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui 

medicinali per uso umano e sui dispositivi medici” ai sensi dell’articolo 2,comma 1, della legge 

11 gennaio 2018, n. 3

2018
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Ministero della Salute. Decreto 27 maggio 2021. Decreto recante “Costituzione del Centro di 

coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui 

medicinali per uso umano e sui dispositivi medici” ai sensi dell’articolo 2, comma 1, della legge 

11 gennaio 2018, n. 3
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Art. 2. Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici 

territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso 

umano e sui dispositivi medici

“1. È istituito, entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore della 

presente legge, presso l’AIFA, il Centro di coordinamento 

nazionale dei comitati etici territoriali per le sperimentazioni 

cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici, di 

seguito denominato «Centro di coordinamento», con funzioni di 

coordinamento, di indirizzo e di monitoraggio delle attività di 

valutazione degli aspetti etici relativi alle sperimentazioni 

cliniche sui medicinali per uso umano demandate ai comitati 

etici territoriali, come individuati ai sensi del comma 7.”
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 31 gennaio 2018, n. 25

CCNCE
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Art. 2. Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici 

territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso 

umano e sui dispositivi medici

2. Il Centro di Coordinamento Nazionale:

• “Interviene, su richiesta dei singoli comitati etici territoriali, con 

funzioni di supporto e di consulenza.”

• “Monitora le attività svolte dai comitati etici territoriali e 

segnala i casi di mancato rispetto dei termini previsti dalla 

normativa.”

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 31 gennaio 2018, n. 25

CCNCE
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Art. 2. Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici 

territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per 

uso umano e sui dispositivi medici

2. 

• “Effettua la revisione degli studi per i quali sono segnalati 

eventi avversi.”

• “Propone al Ministro la soppressione dei comitati 

inadempienti.”

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 31 gennaio 2018, n. 25

CCNCE
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Art. 2. Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici 

territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso 

umano e sui dispositivi medici

2. 

• “Fornisce direttive di carattere generale per l’uniformità 

procedurale e il rispetto dei termini (…) da parte dei comitati 

etici territoriali.”

• “Individua il contenuto minimo del contratto stipulato con il 

centro clinico coinvolto nella sperimentazione clinica.”
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 31 gennaio 2018, n. 25

CCNCE
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CCNCE
Sintesi funzioni

• Coordinamento e indirizzo

• Supporto e consulenza

• Valutazione di studi clinici che richiedano revisioni a 

seguito di eventi avversi

• Monitoraggio

• Individuazione contenuto minimo contratto
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Contratti

Versioni italiana e inglese
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CCNCE
Contratti

• Sperimentazione clinica medicinali a scopo di lucro
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CCNCE
Contratti

• Sperimentazione clinica medicinali non a scopo di 

lucro
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CCNCE
Contratti

• Indagini cliniche dispositivi medici non marcati CE o 

maracati CE ma utilizzati fuori dall’ambito della

registrazione
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Modulistica

ai sensi del Regolamento (UE) 536/2014, art. 7

Versioni italiana e inglese
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Art. 7

Relazione di valutazione — Aspetti compresi nella parte II

1.Ciascuno Stato membro interessato valuta, in relazione al proprio territorio, la 

domanda di autorizzazione per quanto riguarda: 

a) la conformità ai requisiti in materia di consenso informato stabiliti al capo V;

b)la conformità delle modalità di retribuzione o indennizzo dei soggetti ai 

requisiti stabiliti al capo V e degli sperimentatori; 27.5.2014 L 158/17 Gazzetta 

ufficiale dell'Unione europea IT

c) la conformità delle modalità di arruolamento dei soggetti ai requisiti stabiliti al 

capo V;
Parlamento Europeo, Consiglio dell’Unione Europea.

Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento Europeo e del Consiglio,

del 16 aprile 2014, sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano

e che abroga la direttiva 2001/20/CE. 

GU UE 27 maggio 2014;L-158:1-76
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Art. 7

Relazione di valutazione — Aspetti compresi nella parte II

d) la conformità alla direttiva 95/46/CE [Trattamento dei dati: oggi 

Regolamento 679/2016];

e) la conformità all'articolo 49 [“Idoneità degli individui coinvolti nella 

conduzione della sperimentazione clinica”];

f) la conformità all'articolo 50 [“Idoneità dei siti di sperimentazione 

clinica”];

Parlamento Europeo, Consiglio dell’Unione Europea.

Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento Europeo e del Consiglio,

del 16 aprile 2014, sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano

e che abroga la direttiva 2001/20/CE. 

GU UE 27 maggio 2014;L-158:1-76

Centro di Coordinamento Nazionale
dei Comitati Etici



Art. 7

Relazione di valutazione — Aspetti compresi nella parte II

g) la conformità all'articolo 76 [“Risarcimento danni”];

h) la conformità alle norme applicabili in materia di raccolta, conservazione 

e uso futuro dei campioni biologici del soggetto.

La valutazione degli aspetti di cui al primo comma costituisce la parte II 

della relazione di valutazione.

Parlamento Europeo, Consiglio dell’Unione Europea.

Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento Europeo e del Consiglio,

del 16 aprile 2014, sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano

e che abroga la direttiva 2001/20/CE. 

GU UE 27 maggio 2014;L-158:1-76
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Documento su criteri valutazione indagini cliniche 

sui dispositivi medici
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Documento su studi osservazionali
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Revisione

Linee di indirizzo per la raccolta del consenso 

informato alla partecipazione a sperimentazioni 

cliniche
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Pareri al Ministero della Salute su schemi decreti 

attuativi legge 3/2018
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Parere su bozza decreto ministeriale recante “Misure volte a facilitare e 

sostenere la realizzazione degli studi clinici di medicinali senza scopo di 

lucro e degli studi osservazionali, e a disciplinare la cessione di dati e 

risultati di sperimentazioni senza scopo di lucro a fini registrativi”

Art. 3

Bozza DM

“5. Il promotore si adopera per la tempestiva comunicazione ai pazienti 

coinvolti nella sperimentazione dell’avvenuta cessione dei dati e risultati a 

fini registrativi e della variazione dello scopo non di lucro della medesima 

sperimentazione.”

↓

Proposta CCNCE (accolta)

“5. Per effetto della cessione, il cessionario subentra a tutti gli effetti nella 

titolarità del trattamento dei dati personali correlati alla sperimentazione.”
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Parere su bozza decreto ministeriale recante “Misure volte a facilitare e 

sostenere la realizzazione degli studi clinici di medicinali senza scopo di 

lucro e degli studi osservazionali, e a disciplinare la cessione di dati e 

risultati di sperimentazioni senza scopo di lucro a fini registrativi”

La formulazione proposta nella bozza di decreto pone a carico del 

promotore cedente e degli sperimentatori un aggravio di attività (e di 

spesa), la cui utilità appare limitata sul piano etico e del rapporto con il 

paziente.

Appare preferibile prevedere che il cessionario diventi – per effetto della 

cessione nei modi previsti dal decreto, quindi con una base giuridica che 

trova la sua fonte nella legge e non (più) nel consenso degli interessati –

titolare a tutti gli effetti dei trattamenti dei dati personali.
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Pareri su bozze decreto ministeriale recante “Individuazione dei comitati 

etici territoriali ai sensi dell'articolo 2, comma 7, della legge 11 gennaio 

2018, n. 3”

Funzioni dei comitati
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Altri pareri al Ministero della Salute
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Circolare 18 giugno 2021

“Il CTS ha inoltre previsto la possibilità che si determinino 

specifiche situazioni in cui siano evidenti le condizioni di 

vantaggio della singola somministrazione, e che in assenza di 

altre opzioni, il vaccino Janssen andrebbe preferenzialmente 

utilizzato, previo parere del Comitato etico territorialmente

competente. In particolare, il vaccino di cui trattasi potrebbe 

essere somministrato in determinate circostanze, come ad 

esempio nel caso di campagne vaccinali specifiche per 

popolazioni non stanziali e/o caratterizzate da elevata mobilità 

lavorativa e, più in generale, per i cosiddetti gruppi di

popolazione hard to reach. ”

Ministero della Salute

Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria
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Risposte a richieste
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Risposte a richieste

• Interpretazione normativa

• Contratto

• Modulistica

• Procedure

• Segnalazioni su attività comitati etici

• Funzionamento CTIS

• Decreti attuativi legge 3/2018
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Risposte a richieste

FAQ
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Sentenza Corte Costituzionale 

25 settembre 2019, n. 242
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Sentenza 25 settembre 2019, n. 242

Stabilisce una scriminante a favore della persona che presti un 

aiuto al malato che intenda rinunciare a vivere purché esistano 

tutte le seguenti circostanze: 

- il paziente esprima liberamente, autonomamente, lucidamente la 

volontà;

- il paziente sia sottoposto a trattamento di sostegno vitale;

- il paziente sia affetto da patologia irreversibile;

- le sofferenze fisiche o psicologiche siano insopportabili

“sempre che tali condizioni e le modalità di esecuzione siano 

state verificate da una struttura pubblica del servizio sanitario 

nazionale, previo parere del comitato etico territorialmente 

competente.”

Corte Costituzionale
Centro di Coordinamento Nazionale

dei Comitati Etici



Ministero della Salute.

Individuazione dei comitati etici territoriali ai sensi dell’articolo 2, comma 7, della 

legge 11 gennaio 2018, n. 3.

2022
Centro di Coordinamento Nazionale

dei Comitati Etici



Schema decreto istitutivo comitati etici territoriali

4. I comitati di cui al comma 1, in coerenza con la sentenza della 

Corte Costituzionale richiamata in premessa, rilasciano il parere 

ivi previsto in relazione ai casi riguardanti richieste di suicidio 

medicalmente assistito.

5. Nei casi di cui al comma 4, la composizione dei comitati di cui 

al comma 1 è integrata, fatto salvo che tali professionalità non 

siano già presenti, con almeno un medico anestesista rianimatore, 

un palliativista, un neurologo, uno psicologo e un rappresentante 

delle professioni infermieristiche.
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Schema decreto istitutivo comitati etici territoriali

6. Qualora necessario, i comitati di cui al comma 1 convocano, 

per specifiche consulenze, esperti esterni agli stessi, come 

previsto dall'articolo 2, comma 6, del decreto del Ministro della 

salute 8 febbraio 2013, richiamato in premessa.

7. Ferma restando l'autonomia operativa e decisionale dei 

comitati etici territoriali, il Centro di coordinamento nazionale dei 

comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui 

medicinali per uso umano e sui dispositivi medici, di cui 

all'articolo 2, comma 1, della legge n. 3 del 2018, svolge funzioni 

ricognitive e di indirizzo sulle questioni afferenti alla tematica del 

suicidio medicalmente assistito.
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Prossime iniziative
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Contratti

• Studi clinici effettuati con dispositivi medici marcati 

CE, non modificati nelle caratteristiche e impiegati 

per la stessa destinazione d’uso oggetto della 

procedura di valutazione della conformità 

preliminare alla marcatura ed utilizzati secondo le 

istruzioni d’uso (IFU) redatte dal fabbricante 

(indagini post-market).
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Consenso informato

• Eventuale revisione modulistica. 
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Formazione

• Aspetti contenutistici, non solo procedurali.  
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Rapporti internazionali

• Coordinamento con altri Paesi UE.  
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Schema decreto istitutivo comitati etici territoriali

2. I comitati etici territoriali di cui al comma 1 sono competenti in 

via esclusiva per la valutazione delle sperimentazioni cliniche sui 

dispositivi medici e sui medicinali per uso umano di fase I, II, III 

e IV per gli aspetti compresi nella parte II dell’articolo 7 del 

regolamento (UE) n. 536/2014, richiamato in premessa, e, come 

consentito dall’articolo 4 del medesimo regolamento, 

congiuntamente con l’Autorità Competente, per la valutazione 

degli aspetti relativi al protocollo di studio, compresi nella parte 

I della relazione di valutazione di cui all’articolo 6 del citato 

regolamento (UE) n. 536/2014.  I Comitati etici di cui al comma 

1 sono altresì competenti per le attività svolte dai comitati etici 

già esistenti, ai sensi della normativa vigente alla data di entrata 

in vigore del presente decreto.
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• Comitati Etici.

• Tutte le strutture coinvolte.

Collaborazioni
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“If Moses had a committee, we’d still be in Egypt”

J. B. Huges
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