
2022, l’anno della svolta –
come la normativa Europea 

ed Italiana stanno 
evolvendo

Celeste Cagnazzo
AOU Città della Salute e della Scienza di Torino –

Presidio Infantile Regina Margherita



Reference (if
needed)

Anni a.r.

Anni d.r.

31 gennaio 2022



16 aprile 2014: Esito VotazioneApprovazione Regolamento (594
favorevoli, 17 contrari, 13 astenuti)

27 maggio 2014: Pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale dell’UE

16 giugno 2014: Entrata in vigore (Art.99)

28 maggio 2016: Inizio applicazione del Regolamento (Art.99)



AMBITO DI APPLICAZIONE  
STUDI INTERVENTISTICI FARMACOLOGICI



Regolamento 536/2014



1 ANNO

Fino al 31.01.2023

Nuovi studi presentati 
secondo 

- EU CTR
- Direttiva

2 ANNO
Dal 31.01.2023

EU CTR 
obbligatorio per 
tutti i nuovi studi

3 ANNO
Entro il 31.01.2025

Gli studi autorizzati sotto 
la Direttiva EU e ancora on 

going dovranno passare 
sotto EU CTR (switch) 

31 GENNAIO 2022

• UNICO FASCICOLO ARMONIZZATO
• EUDRACT ASSORBITO DAL PORTALE EUROPEO

Courtesy of C. Confalonieri



Cosa sostituiscono?



Cosa sostituiscono?



(alcune del)Le novità del Regolamento



Le novità - un nuovo processo di valutazione

Portale 
Europeo



Le novità - un nuovo processo di valutazione

ART. 
6

ART. 
7

PARTE I – Revisione Scientifica

REPROTING MEMBER STATE
+

Tutti  Concerned Member States
(*Coinvolgimento CE a discrezione di ogni SM)

VALUTAZIONE TECNICO-SCIENTIFICA, QUALITA’, 
NON CLINICA e CLINICA

PARTE II – Nazionale
Ciascun Concerned Member States

+
COINVOLGIMENTO C.E. (Art.87, Fee)

ASPETTI ETICI 
E FATTIIBLITA’ LOCALE

• Appartenenza dello studio a LCT se 
dichiarato

• Conformità al Capo V del Regolamento 
(C.I) riguardo benefici terapeutici, 
rischi e inconvenienti (IMP, rilevanza, 
affidabilità dei dati)

• Conformità ai requisiti di fabbricazione
• Conformità ai requisiti di etichettatura
• Completezza dell’IB

Conformità al Capo V in materia di:

•Consenso informato
•Indennizzo soggetti
•Modalità di arruolamento
•Dati personali e centri sperimentali
•Risarcimento danni



SMR
Se lo SMR ha valutato accetabile o accetabile con condizioni la parte I della
sperimentazione clinica, questa decisione è considerata quella di tutti gli altri SMI
Alla relazione sulla parte I ogni SMI include la propria valutazione relativa alla parte II

UNO SMI PUÒ OPPORSI AL PARERE DELLO SMR SUL TRIAL SE

• non concorda con la parte I (OPT-OUT):
la partecipazione alla sperimentazione per un soggetto comporterebbe il ricevere un trattamento di livello 
inferiore  rispetto alla normale pratica clinica dello SMI, sia violato un diritto nazionale, osservazioni sulla 
sicurezza e robustezza dei dati forniti 

• giustifichi che gli aspetti della parte II non sono rispettati
• il comitato etico coordinatore ha espresso parere non favorevole 

RIFIUTO DI UNO SMI ALLA 
CONDUZIONE DELLA 
SPERIMENTAZIONE 

Decisione



Convalida 
SMR + SMI

Silenzio-
assenso 

PRESENTAZIONE 
DOMANDA

10 – 25 GIORNI

CONVALIDA VALIDAZIONE

Valutazione 
PARTE I -

SMR

Valutazione 
PARTE II -

SMI

55– 101 GIORNI

DECISIONE

Decisione 
finale SMI

60 – 106 GIORNI

Sottomissione SEQUENZIALE

Il Dossier di sottomissione potrà essere presentato solo ed esclusivamente se non ci sono 
valutazioni pending o ongoing della sottomissione precedente in nessuno degli SMI



Aggiunta di un ulteriore SMI è possibile solo se – art. 14 

• E’ stata già notificata la decisione iniziale;
• Non sono in corso procedure di valutazioni di emendamenti sostanziali. 

RITIRO - ARTICOLO 12

RIPRESENTAZIONE - ARTICOLO 13

DECADENZA - ARTICOLO 8

Il promotore puo ̀ ri�rare la richiesta di 
autorizzazione in qualsiasi momento prima 

della comunicazione, il ri�ro è valido per tutti 
gli SMI 

L’ Autorizzazione decade se  entro due 
anni dalla no�fica non è stato arruolato 

nessun soggetto nello SMI, fermo 
restando la possibilita ̀ di richiedere una 

proroga 

Dopo rifiuto o ri�ro è sempre possibile 
ripresentare la ricerca che sara ̀ considerata una 

nuova domanda e un altro trial 



Le novità - tempi ristretti



Portale Unico (Art.77)

• Sportello unico per la presentazione dei dati e delle informazioni

• Istituito e mantenuto dall’Agenzia

• Assorbirà l’EudraCT

• Gratuito

• Punto d’accesso per un unico fascicolo di domanda da parte dello Sponsor agli 
Stati membri

DATI E INFORMAZIONI ACQUISITE ATTRAVERSO IL PORTALE 
DOVRANNO ESSERE INSERITE IN UNA BANCA DATI 

EUROPEA (Art 78)

C.IACONO



Banca Dati Europea (Art.78)

• Un numero unico UE per ciscuna sperimentazione clinica
• Un numero UE per ciascun medicinale senza AIC
• Informazioni in un formato agevole di consultazione
• Interfaccia per gli utenti in tutte le lingue dell’UE
• Aggiornamento continuo
• Accessibile al pubblico a meno che una parte o tutti i dati e le informazioni in essa 

contenute ne giustifichino la riservatezza, sulla base di una delle seguenti motivazioni:

• Protezione dei dati personali
• Protezione di informazioni commerciali a carattere riservato
• Protezione di comunicazioni riservate tra Stati membri
• Garanzia di una vigilanza efficace degli Stati membri sulla conduzione 

di una sperimentazione clinica



Le novità - un nuovo ruolo per i Comitati Etici?



Obbligo di aggiornamento continuo
Il promotore DEVE notificare a ciscun membro interessato:

• Avvio (15 gg)
• Prima visita del primo soggetto (15 gg)
• Conclusione dell’arruolamento (15 gg)
• Conclusione della sperimentazione nel singolo SM e totale (15 gg)
• Sintesi dei risultati (1 anno; allegato IV)
• Rapporto post AIC (30 gg)
• Interruzione temporanea (15 gg)
• Ripresa di una sperimentazione interrotta (15 gg)

PER INTERRUZIONI DOVUTE A MOTIVAZIONI LEGATE AL RAPPORTO RISCHIO/BENEFICIO 
L’INTERRUZIONE TEMPORANEA/ CONCLUSIONE DOVREBBE ESSERE NOTIFICATA 

IMMEDIATAMENTE (COMUNQUE NON OLTRE I 15 GG)

L’EVENTUALE RIPRESACORRISPONDE AD UNA MODIFICA SOSTANZIALE

• Relazione annuale sulla sicurezza



CO SPONSORIZZAZIONE (Art.72)
• Una Sperimentazione Clinica potrà avere uno o più sponsor

• Possibile ripartizione di responsabilità tramite contratto scritto

•Obbligo di stabilire un solo sponsor responsabile per: 
Una sola contact person di riferimento
Attuazione misure correttive degli SM

• Sperimentatore e Sponsor possono essere la stessa persona (Art.68)

CIASCUNO SPONSOR RIMANE CIVILMENTE E PENALMENTE
RESPONSABILE DELLA PROPRIA ATTIVITA’



SPERIMENTAZIONI A BASSO LIVELLO DI INTERVENTO (Art.2)

Sperimentazione Clinica che soddisfa tutte le seguenti condizioni

•I medicinali sperimentali, ad esclusione del placebo, sono autorizzati

•In base al protocollo della sperimentazione clinica

• I medicinali sperimentali sono utilizzati in conformità alle condizioni dell’AIC; o
• 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

•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

promotore



ASSICURAZIONE & INDENNIZZO

Da assicurazione/indennizzo obbligatorio ad un approccio proporzionato al
rischio

NO RISCHI AGGIUNTIVI/RISCHI TRASCURABILI

NON E’ NECESSARIO FORNIRE UN RISARCIMENTO DANNI SPECIFICO

“Gli SM garantiscono l’esistenza di sistemi di risarcimento dei danni 
subiti...sotto forma di assicurazione , garanzia o di meccanismi 

analoghi....commisurati alla natura e portata del rischio” (Art.76)



ASSICURAZIONE & INDENNIZZO
Fino ad oggi è possibile il rimborso solo nei casi previsti dalla Decreto Ministeriale 21 dicembre 2007 

(punto 6.1.2.8. Accordi finanziari) ed in particolare:

• Il rimborso per mancato guadagno sia possibile solo per i volontari sani
• Per i pazienti è possibile procede al rimborso delle spese sostenute esclusivamente qualora la ricerca venga svolta in centri 

altamente specializzati e riconosciuti come tali dalla Regione e coinvolga patologie particolari o rare
• l’indennità deve essere corrisposta per il tramite dell’amministrazione della struttura.



SPERIMENTAZIONI IN CONDIZIONI DI EMERGENZA

L’urgenza della situazione non 
consente di acquisire il consenso 

informato preventivo
Non è possibile informare né il 

paziente né il RL

Lo sperimentatore certifica di non 
essere a conoscenza di obiezioni a 

partecipare

Motivi scientifici  consentono di 
confermare che la partecipazione al 
trial consentirà di recare al soggetto 

un beneficio diretto clinicamente 
rilevante

La sperimentazione è legata alla 
condizione clinica 

I rischi a partecipare sono minimi



NUOVI TEMPI DI ARCHIVIAZIONE



Il Direttore di ogni centro sperimentale deve presentare una dichiarazione scritta debitamente 
giustificata e studio specifica («adapted to the nature and use of the investigational medicinal

product») relativa all’idoneità del centro in termini di: strutture, attrezzature, risorse, 
competenze

Da raccogliere PRIMA della domanda di presentazione

DOSSIER PARTE II, ART.50 ANNEX I





One time consent ?



Le novità (?) non scritte

Nessuna differenza tra ricerca profit e no profit 
Necessità di snellimento procedure
Necessità di infrastrutture della ricerca
Necessità di una nuova coscienza della ricerca

P.CASALI



L’implementazione Italiana





DDL Lorenzin (Approvato  
22/12/2017)

Decreti attuativi ????



1 decreto, 42 pagine



Entrata in vigore  
Regolamento 

536/2014

16/06/2014

31/01/2018

Pubblicazione in  
GazzettaLegge  3/2018

19/04/2018

Costituzione del  
Centro di  

Coordinamento dei
Comitati Etici

12/06/2019

Pubblicazione in  
GazzettaDecreto  

Legislativo 52/2019

07/2020

Approvazione 
emendamento su  
conflitto di  interesse

19/01/2022

Avvio 
applicazione 
Regolamento  

536/2014

AIFA pubblica la 
modulistica da  

allegare alla  
domanda di 

autorizzazione studi -
Parte II

Diffusa la bozza  del
Decreto per il  riordino

dei  Comitati Etici

31/01/2022

AIFA pubblica la 
proposta di gestione 
temporanea in  attesa
dei Decreti  Attuativi

01/02/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

diffonde alcune 
indicazioni transitorie 
inerenti il  Contratto

Indicazioni 
operative per il 

pagamento della 
tariffa unica

18/02/2022

Elenco comitati etici per 
la valutazione delle 

domande di 
sperimentazione clinica 

nella fase di gestione 
temporanea

DECRETO 30 novembre 
2021 (studi 

osservazionali e no 
profit)

19/02/2022

Decreto 1 febbraio 2022  
(Comitati etici a valenza  

nazionale)

Decreto 31 
dicembre  2021 

(Criteri
idoneità centri)

Diffusa la seconda bozza di 
decreto riordino dei CE + 
bozza decreto transizione

25/03/2022 16/03/202206/05/202223/05/2022

Pubblicati i nuovi 
modelli di doc per 

la Parte II

*

*

*
* Decreti attuativi

*

01/06/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

pubblica i nuovi 
modelli di contratto



Una grande occasione mancata

Accorpamento e semplificazione normativa vigente 
Riconoscimento e stabilizzazione infrastrutture

Indicatori correlati alla ricerca per valutazione 
performance direttori generali

Revisione programmi formativi universitari

Facilitazione nell’utilizzo del materiale biologico ai 
fini di ricerca

F.PIETRANTONIO



Una grande occasione mancata



Entrata in vigore  
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conflitto di  interesse

19/01/2022

Avvio 
applicazione 
Regolamento  

536/2014
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modulistica da  

allegare alla  domanda 
di autorizzazione 

studi - Parte II

Diffusa la bozza  del
Decreto per il  riordino

dei  Comitati Etici

31/01/2022

AIFA pubblica la 
proposta di gestione 
temporanea in  attesa
dei Decreti  Attuativi

01/02/2022

Il Centrodi  
Coordinamento CE

diffonde alcune 
indicazioni transitorie 
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Indicazioni 
operative per il 

pagamento della 
tariffa unica

18/02/2022

Elenco comitati etici per 
la valutazione delle 

domande di 
sperimentazione clinica 

nella fase di gestione 
temporanea

DECRETO 30 novembre 
2021 (studi 

osservazionali e no 
profit)

19/02/2022

Decreto 1 febbraio 2022  
(Comitati etici a valenza  

nazionale)

Decreto 31 
dicembre  2021 

(Criteri
idoneità centri)

Diffusa la seconda bozza di 
decreto riordino dei CE + 
bozza decreto transizione

25/03/2022 16/03/202206/05/202223/05/2022

Pubblicati i nuovi 
modelli di doc per 

la Parte II

*

*

*
* Decreti attuativi

*

01/06/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

pubblica i nuovi 
modelli di contratto



https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici

Il Centro Nazionale di Coordinamento dei Comitati Etici 
(CCNCE) 

https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici


B.FRANCUCCI
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indicazioni transitorie 
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dicembre  2021 

(Criteri
idoneità centri)

Diffusa la seconda bozza di 
decreto riordino dei CE + 
bozza decreto transizione

25/03/2022 16/03/202206/05/202223/05/2022

Pubblicati i nuovi 
modelli di doc per 

la Parte II

*

*

*
* Decreti attuativi

*

01/06/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

pubblica i nuovi 
modelli di contratto
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Come agire in fase temporanea da promotori

Scelta SMR

Avvio
procedure

Parte I

Come promotori dovremmo già essere tutti registrati

PORTALE 
UNICO



Come agire in fase temporanea da promotori

Scelta SMR

Avvio
procedure

Parte I

PORTALE 
UNICO

Scelta Comitato Etico per
parere nazionale

Lavoro in modalità  
transitoria

In attesa di 
Decreto 

Transizione

Parte II

Scelta da parte dello 
Sponsor possibile demandare

ad AIFA

Tra quelli dei centri NON coinvolti dalla sperimentazione 
stessa

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1654269/ELENCO_COMITATI_ETI 
CI_ SPER-CLINICA_IT.pdf

In attesa di 
Decreto 
Riordino 
Comitati

Pagamento unica tariffa (AIFA+Ministero+Comitato)

I.MARUTI

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1654269/ELENCO_COMITATI_ETICI_SPER-CLINICA_IT.pdf
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1654269/ELENCO_COMITATI_ETICI_SPER-CLINICA_IT.pdf


Entrata in vigore  
Regolamento 

536/2014

16/06/2014
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Pubblicazione in  
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emendamento su  
conflitto di  interesse
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applicazione 
Regolamento  

536/2014
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allegare alla  domanda 
di autorizzazione 

studi - Parte II

Diffusa la bozza  del
Decreto per il  riordino

dei  Comitati Etici

31/01/2022

AIFA pubblica la 
proposta di gestione 
temporanea in  attesa
dei Decreti  Attuativi

01/02/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

diffonde alcune 
indicazioni transitorie 
inerenti il  Contratto

Indicazioni 
operative per il 

pagamento della 
tariffa unica

18/02/2022

Elenco comitati etici per 
la valutazione delle 

domande di 
sperimentazione clinica 

nella fase di gestione 
temporanea

DECRETO 30 novembre 
2021 (studi 

osservazionali e no 
profit)

19/02/2022

Decreto 1 febbraio 2022  
(Comitati etici a valenza  

nazionale)

Decreto 31 
dicembre  2021 

(Criteri
idoneità centri)

Diffusa la seconda bozza di 
decreto riordino dei CE + 
bozza decreto transizione

25/03/2022 16/03/202206/05/202223/05/2022

Pubblicati i nuovi 
modelli di doc per 

la Parte II

*

*

*
* Decreti attuativi

*

01/06/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

pubblica i nuovi 
modelli di contratto



Il futuro (prossimo) dei comitati etici

Comitati etici a valenza nazionale

Studi in area pediatrica (AIFA)

Studi con terapia avanzata (AIFA)

Studi di enti pubblici di ricerca e di  altri 
enti pubblici a carattere nazionale (ISS)

Comitati etici territoriali

Studi interventistici con farmaco, con dispositivo 
medico e richieste di fine vita (osservazionali 
prospettici con farmaco?)

Responsabili della parte 2 di valutazione (possibilità 
di coinvolgimento nella parte 1)

Indipendenza rispetto ai centri partecipanti alla 
sperimentazione

Valuteranno idoneità centri e assenza conflitti di 
interessi sperimentatori

Nomina regionale e necessità di nuove figure



Quali comitati?

Possibilità per le 
regioni di mantenere 

comitati accessori 
per la valutazione di 

studi di tipo 
differente



Framework Regolatorio incerto
Mancanza di expertise per le richieste di fine vita
Chi valuta le altre tipologie di ricerca?
Come garantire l’indipendenza se il decreto Balduzzi è in  vigore?

Nuove figure richieste:

-Esperti in ambito di sperimentazioni cliniche
-Esperti per richieste di fine vita (neurologo,  anestesista,

psicologo, rappresentante  professioni infermieristiche)
C.MANNELLI
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Diffusa la seconda bozza di 
decreto riordino dei CE + 
bozza decreto transizione

25/03/2022 16/03/202206/05/202223/05/2022

Pubblicati i nuovi 
modelli di doc per 

la Parte II

*

*

*
* Decreti attuativi

*

01/06/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

pubblica i nuovi 
modelli di contratto



Nuove procedure come centri partecipanti



Nuovi documenti
B.FRANCUCCI



Contratto e delibera?

TEMPLATE AIFA DI CONTRATTI 

PAROLA D’ORDINE: ANTICIPARE



Novità interessanti dalle bozze di decreti



Entrata in vigore  
Regolamento 

536/2014

16/06/2014

31/01/2018

Pubblicazione in  
Gazzetta Legge  

3/2018

19/04/2018

Costituzione del  
Centro di  

Coordinamento dei
Comitati Etici

12/06/2019

Pubblicazione in  
GazzettaDecreto  

Legislativo 52/2019

07/2020

Approvazione 
emendamento su  

conflitto di  interesse

19/01/2022

Avvio 
applicazione 
Regolamento  

536/2014

AIFA pubblica la 
modulistica da  

allegare alla  domanda 
di autorizzazione 

studi - Parte II

Diffusa la bozza  del
Decreto per il  riordino

dei  Comitati Etici

31/01/2022

AIFA pubblica la 
proposta di gestione 
temporanea in  attesa
dei Decreti  Attuativi

01/02/2022

Il Centrodi  
Coordinamento CE

diffonde alcune 
indicazioni transitorie 
inerenti il  Contratto

Indicazioni 
operative per il 

pagamento della 
tariffa unica

18/02/2022

Elenco comitati etici per 
la valutazione delle 

domande di 
sperimentazione clinica 

nella fase di gestione 
temporanea

DECRETO 30 novembre 
2021 (studi 

osservazionali e no 
profit)

19/02/2022

Decreto 1 febbraio 2022  
(Comitati etici a valenza  

nazionale)

Decreto 31 
dicembre  2021 

(Criteri
idoneità centri)

Diffusa la seconda bozza di 
decreto riordino dei CE + 
bozza decreto transizione

25/03/2022 16/03/202206/05/202223/05/2022

Pubblicati i nuovi 
modelli di doc per 

la Parte II

*

*

*
* Decreti attuativi

*

01/06/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

pubblica i nuovi 
modelli di contratto
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Cosa cambia per gli studi osservazionali



G.GUSSONI





60

Cosa cambia per gli studi no profit
S.SCACCABAROZZI





Vs Febbraio 2019



Marzo 2022

https://ape.agenas.it/documenti/Normativa/Delibera_sperimentazioni_03_2022.pdf

https://ape.agenas.it/documenti/Normativa/Delibera_sperimentazioni_03_2022.pdf


Entrata in
vigore  

Regolamento 
536/2014

16/06/2014

31/01/2018

Pubblicazione in  
GazzettaLegge  3/2018

19/04/2018

Costituzione del  
Centro di  

Coordinamento dei
Comitati Etici

12/06/2019

Pubblicazione in  
GazzettaDecreto  

Legislativo 52/2019

07/2020

Approvazione 
emendamento su  
conflitto di  interesse

19/01/2022

Avvio 
applicazione 
Regolamento  

536/2014

AIFA pubblica la 
modulistica da  

allegare alla  domanda 
di autorizzazione 

studi - Parte II

Diffusa la bozza  del
Decreto per il  riordino

dei  Comitati Etici

31/01/2022

AIFA pubblica la 
proposta di gestione 
temporanea in  attesa
dei Decreti  Attuativi

01/02/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

diffonde alcune 
indicazioni transitorie 
inerenti il  Contratto

Indicazioni 
operative per il 

pagamento della 
tariffa unica

18/02/2022

Elenco comitati etici per 
la valutazione delle 

domande di 
sperimentazione clinica 

nella fase di gestione 
temporanea

DECRETO 30 novembre 
2021 (studi 

osservazionali e no 
profit)

19/02/2022

Decreto 1 febbraio 2022  
(Comitati etici a valenza  

nazionale)

Decreto 31 
dicembre  2021 

(Criteri
idoneità centri)

Diffusa la seconda bozza di 
decreto riordino dei CE + 
bozza decreto transizione

25/03/2022 16/03/202206/05/202223/05/2022

Pubblicati i nuovi 
modelli di doc per 

la Parte II

*

*

*
* Decreti attuativi

*

01/06/2022

Il Centro di  
Coordinamento CE

pubblica i nuovi 
modelli di contratto



Verso una nuova determina simil Fasi I?

Linee guida AIFA entro 90 giorni



21 giugno, 14:00 – 17:00
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celeste.cagnazzo@unito.it


	Diapositiva numero 1
	Diapositiva numero 2
	Diapositiva numero 3
	Diapositiva numero 4
	Regolamento 536/2014
	Diapositiva numero 6
	Cosa sostituiscono?
	Cosa sostituiscono?
	(alcune del)Le novità del Regolamento
	Le novità -	un nuovo processo di valutazione
	Le novità -	un nuovo processo di valutazione
	Diapositiva numero 12
	Diapositiva numero 13
	Diapositiva numero 14
	Le novità -	tempi ristretti
	Portale Unico (Art.77)
	Banca Dati Europea (Art.78)
	Le novità - un nuovo ruolo per i Comitati Etici?
	Obbligo di aggiornamento continuo
	Diapositiva numero 20
	Diapositiva numero 21
	Diapositiva numero 22
	Diapositiva numero 23
	Diapositiva numero 24
	Diapositiva numero 25
	Diapositiva numero 26
	Diapositiva numero 27
	Diapositiva numero 28
	Diapositiva numero 29
	L’implementazione Italiana
	Diapositiva numero 31
	Diapositiva numero 32
	Diapositiva numero 33
	Diapositiva numero 34
	Diapositiva numero 35
	Diapositiva numero 36
	Diapositiva numero 37
	Diapositiva numero 38
	Diapositiva numero 39
	Diapositiva numero 40
	Diapositiva numero 41
	Diapositiva numero 42
	Diapositiva numero 43
	Diapositiva numero 44
	Diapositiva numero 45
	Diapositiva numero 46
	Diapositiva numero 47
	Diapositiva numero 48
	Diapositiva numero 49
	Diapositiva numero 50
	Diapositiva numero 51
	Diapositiva numero 52
	Diapositiva numero 53
	Diapositiva numero 54
	Diapositiva numero 55
	Diapositiva numero 56
	Diapositiva numero 57
	Diapositiva numero 58
	Diapositiva numero 59
	Diapositiva numero 60
	Diapositiva numero 61
	Diapositiva numero 62
	Diapositiva numero 63
	Diapositiva numero 64
	Diapositiva numero 65
	Diapositiva numero 66
	Diapositiva numero 67

