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Di cosa parleremo…

Definizione di osservazionale
Studi osservazionali con farmaco
Indagine clinica Post Market Clinical Follow
Normativa di riferimento
Comunicazione di avvio 

sperimentazione/indagine
Emendamenti
Comunicazioni di farmacovigilanza
Comunicazione di chiusura e invio risultati



OSSERVAZIONALE

Studio epidemiologico nel quale il ricercatore
non determina l’assegnazione dei soggetti a
ciascun gruppo, ma si limita a osservare e
registrare quello che avviene nella realtà.



OSSERVAZIONALE

A seconda dello SCOPO si dividono in:

 DESCRITTIVI
quando si hanno poche informazioni sulla comparsa, storia
naturale o determinanti di una malattia.
Tra i soggetti si deve determinare la frequenza di una malattia o
di una caratteristica, la tendenza temporale in una particolare
popolazione ed elaborare/generare ipotesi eziologiche più
specifiche.



OSSERVAZIONALE

 ANALITICI
Uno studio analitico (eziologico) si sviluppa quando si conoscono
dati sufficienti sulla malattia prima della ricerca, in modo che
esistono già ipotesi stabilite a priori e che queste possono essere
comprovate nello studio.

Gli obiettivi generalmente sono: identificare fattori di rischio per
la malattia, stimare l’effetto della esposizione sulla malattia e
dedurre quindi le possibili strategie d’intervento.



OSSERVAZIONALE

DIREZIONALITA’

PASSATO - RETROSPETTIVO

ADESSO - TRASVERSALE
FUTURO - PROSPETTICO



OSSERVAZIONALE

Sperimentazione/Indagine non interventistica
prospettica con farmaco o dispositivo

Comitato Etico



Studi osservazionali con 
farmaco

Circolare ministeriale 2 settembre 2002

Studio centrato su problemi e patologie nel cui ambito i medicinali sono

prescritti nel modo consueto conformemente alle condizioni fissate

nell’autorizzazione all’immissione in commercio. L’inclusione del paziente in

una determinata strategia terapeutica non è decisa in anticipo dal protocollo

di sperimentazione, ma rientra nella normale pratica clinica e la decisione di

prescrivere il medicinale è del tutto indipendente da quella di includere il

paziente nello studio



Studi osservazionali con 
farmaco

Determina AIFA 20 marzo 2008
Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi 

osservazionali sui farmaci

 Definisce i requisiti per consentire una valutazione omogenea 
(allegato 1, appendice1 e 2)

 Indica la documentazione da sottoporre ai CE per la richiesta 
del parere 

 Istituisce il Registro Nazionale Studi Osservazionali (RSO) per 
analisi descrittive e report periodici



Studi osservazionali con 
farmaco

Determina AIFA 20 marzo 2008
Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi 

osservazionali sui farmaci



Studi osservazionali con 
farmaco

Determina AIFA 20 marzo 2008
Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci



Studi osservazionali con 
farmaco

Determina AIFA 20 marzo 2008
Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci



Studi osservazionali con 
farmaco

AVVIO

RICHIESTA DI 
PARERE

RILASCIO
PARERE

NOTIFICA AD AIFA
Info_rso@aifa.gov.it

DETERMINA 

CONTRATTO

DETERMINA 
AUTORIZZATIVA

e/o
CONTRATTO

FPFV



Studi osservazionali con 
farmaco

AVVIO

SOSPENSIONE DEI SISTEMI INFORMATICI DAL 2013……

Modulo «NUOVO STUDIO OSSERVAZIONALE FARMACOLOGICO»

da inviare ad AIFA tramite la casella di posta elettronica 

info_rso@aifa.gov.it



Studi osservazionali con 
farmaco

AVVIO
«NUOVO STUDIO OSSERVAZIONALE FARMACOLOGICO»



Studi osservazionali con 
farmaco



Studi osservazionali con 
farmaco



Studi osservazionali con 
farmaco



Studi osservazionali con 
farmaco



Studi osservazionali con 
farmaco

COMUNICAZIONI IN  CORSO DI STUDIO

 ARRUOLAMENTO DEL PRIMO PAZIENTE [NOTIFICA AL CE]

 EVENTI AVVERSI/REAZIONI AVVERSE [NOTIFICA AL CE/AL TITOLARE DELL’ 
AIC E AL SERVIZIO DI FARMACOVIGILANZA DEL CENTRO]

 RELAZIONE ANNUALE [NOTIFICA AL CE]

 EMENDAMENTI AL PROTOCOLLO [RICHIESTA DI PARERE AL CE]

NESSUNA NOTIFICA AL RSO



Studi osservazionali con 
farmaco

COMUNICAZIONI CHIUSURA STUDIO

DATABASE
LOCK NOTIFICA AL CE

NOTIFICA AD AIFA
Info_rso@aifa.gov.it

PAGAMENTI FINALI 
(se applicabile)

LPLV



Studi osservazionali con 
farmaco

CHIUSURA

SOSPENSIONE DEI SISTEMI INFORMATICI DAL 2013……

Modulo «CONCLUSIONE STUDIO»

da inviare ad AIFA tramite la casella di posta elettronica 

info_rso@aifa.gov.it



Studi osservazionali con 
farmaco

CHIUSURA



Studi osservazionali con 
farmaco



Studi osservazionali con 
farmaco

REGOLAMENTO EUROPEO N. 536/2014 

CAPO I
DISPOSIZIONI GENERALI

Articolo 1
Ambito di applicazione

Il presente regolamento si applica a tutte le sperimentazioni cliniche condotte 
nell'Unione. ESSO NON SI APPLICA AGLI STUDI NON INTERVENTISTICI



Studi osservazionali con 
farmaco

REGOLAMENTO EUROPEO N. 536/2014 
CAPO I

DISPOSIZIONI GENERALI
Articolo 2

Definizioni
«sperimentazione clinica a basso livello di intervento»

una sperimentazione clinica che soddisfa tutte le seguenti condizioni: 
a. i medicinali sperimentali, ad esclusione dei placebo, sono autorizzati;
b. in base al protocollo della sperimentazione clinica, 

i) i medicinali sperimentali sono utilizzati in conformità alle condizioni 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio;  o 

ii) l'impiego di medicinali sperimentali è basato su elementi di evidenza scientifica e 
supportato da pubblicazioni scientifiche sulla sicurezza e l'efficacia di tali medicinali 
sperimentali in uno qualsiasi degli Stati membri interessati; e

c. le procedure diagnostiche o di monitoraggio aggiuntive pongono solo 
rischi o oneri aggiuntivi minimi per la sicurezza dei soggetti rispetto alla 
normale pratica clinica in qualsiasi Stato membro interessato



Studi osservazionali con 
farmaco



Non solo farmaco….

Indagine clinica Post Market Clinical Follow
con dispositivi medici



Indagine clinica Post Market 
Clinical Follow (PMCF)

DEFINIZIONE
Dispositivi medici marcati CE
Non modificati nelle caratteristiche 
 Impiegati per la stessa destinazione d’uso oggetto 

della procedura di valutazione della conformità 
preliminare alla marcatura

Utilizzati secondo le istruzioni d’uso (IFU) redatte dal 
fabbricante 

 indagini cliniche per la valutazione ulteriore della 
conformità



Indagine clinica PMCF

COME AVVIARE UN’ INDAGINE CLINICA

RICHIESTA DI 
PARERE PARERE NOTIFICA AL 

MIN SAL

DETERMINA 
AUTORIZZATIVA

FPFV



Indagine clinica PMCF

COME AVVIARE UN’ INDAGINE CLINICA

1. Comitato etico

Il promotore sottopone la documentazione ai
Comitati Etici competenti per territorio che hanno il
compito di valutare lo studio proposto e di rilasciare un
PARERE che è vincolante ai fini dell’avvio dell’indagine.



Indagine clinica PMCF

COME AVVIARE UN’ INDAGINE CLINICA

ISTRUZIONI OPERATIVE
Monocentrica
fare riferimento al regolamento del CE e alla 

modulistica predisposta
Multicentrica
Impostare la documentazione per tutti i centri sul 
modello del CE «Coordinatore» e poi modificare in 
accordo ai regolamenti degli altri CE in occasione delle 
IMMANCABILI richieste di INTEGRAZIONE E MODIFICA..



Indagine clinica PMCF

COME AVVIARE UN’ INDAGINE CLINICA

2. Ministero della Salute
Decreto Legislativo 46/97, art. 14, comma 8 e del Decreto legislativo 502/97, 
art. 7, comma 7 come modificati dal Decreto Legislativo 37/10 

I promotori di indagini cliniche con dispositivi medici
muniti di marcatura CE e con destinazione d'uso
conforme alla marcatura devono comunicare al
Ministero della Salute tutte le informazioni relative
all’AVVIO dell’indagine.



Indagine clinica PMCF

COME…
La compilazione di un modulo on line suddiviso in 5 
sezioni ben distinte
Dati Responsabile della Comunicazione
Dati Promotore
Dati Centri Clinici
Dati Dispositivi
Dati Indagine



Indagine clinica PMCF

DOVE…
https://www.salute.gov.it/ICPostMarket/IndaginiClinicheServlet?ACTION=paginaindex



Indagine clinica PMCF

Dati Responsabile Della Comunicazione



Indagine clinica PMCF

Dati Promotore



Indagine clinica PMCF

Dati Centri Clinici

 Struttura di Ricovero pubblica o privata 
 Istituti o centri di riabilitazione ex art. 26-L.833/78 
 Struttura Sanitaria pubblica o privata accreditata 
 Struttura Sanitaria privata non accreditata 



Indagine clinica PMCF

Dati Centri Clinici



Indagine clinica PMCF

Dati Dispositivi

Numero Di Banca Dati' rappresenta l'identificativo che viene attribuito ad un
dispositivo medico nel momento in cui viene registrato nella Banca Dati e
Repertorio dei dispositivi medici commercializzati in Italia (RDM) secondo il
Decreto 21 dicembre 2009, "Modifiche ed integrazioni al decreto 20 febbraio
2007 recante Nuove modalità per gli adempimenti previsti per la registrazione
dei dispositivi impiantabili attivi nonché per l'iscrizione nel Repertorio dei
dispositivi medici".



Indagine clinica PMCF

Dati Indagine

Disegno dello studio, l'eventuale coinvolgimento di una C.R.O., le informazioni
generali sul protocollo e sull'obiettivo d'indagine e sulla popolazione di studio.



Indagine clinica PMCF

Modalità di invio della comunicazione

 Invio comunicazione tramite PEC 
DGFDM@POSTACERT.SANITA.IT
Allegando alla e-mail il documento PDF generato comprensivo di tutte le sue pagine.
Indicando nell’Oggetto della e-mail :
• Il codice del modulo presente in alto a destra nel documento PDF
• Il codice di protocollo clinico

 Invio comunicazione tramite e-mail
DGFDM@POSTACERT.SANITA.IT
Allegando alla e-mail il documento PDF firmato elettronicamente

 Invio comunicazione tramite raccomandata
Ministero della salute - Dipartimento dell'Innovazione

Direzione Generale dei Farmaci e dei Dispositivi Medici - Ufficio VI
Viale Giorgio Ribotta, 5

00144 Roma



Indagine clinica PMCF



Indagine clinica PMCF

COMUNICAZIONI IN CORSO DI STUDIO

Successivamente all’avvio dell’indagine, il Promotore dovrà 
comunicare
 Al Comitato Etico eventuali EMENDAMENTI

Il protocollo può essere modificato solo attraverso emendamenti.

Richiedere il PARERE

In accordo al regolamento del comitato  



Indagine clinica PMCF

COMUNICAZIONI DI CHIUSURA

 Al Ministero della Salute e al Comitato Etico

- la data di conclusione o di eventuale interruzione

- i risultati a cui ha portato l’indagine clinica effettuata

- le pubblicazioni su riviste medico/scientifiche

- Inclusione del dispositivo in prontuari regionali/aziendali

Tali comunicazioni al MIN SAL tramite:
PEC
e-mail
Raccomandata



Indagine clinica PMCF

REGOLAMENTO EUROPEO 2017/745



Pubblicazione dei risultati

D.M. 12 maggio 2006 
Requisiti minimi per l'istituzione, l'organizzazione e il funzionamento dei 

Comitati etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali
Aggiornato al 16/12/2014

Deve essere garantito il diritto alla diffusione e pubblicazione dei
risultati da parte degli sperimentatori che hanno condotto lo
studio, nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di
riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettale, e che non
devono sussistere vincoli di diffusione e pubblicazione dei
risultati da parte dello sponsor.



Pubblicazione dei risultati



laura.delliponti@gmail.com

Grazie per l’attenzione!

30 giugno 2021


