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1964 1996

DICHIARAZIONE UE GCP

DI HELSINKI Linee guida per la stesura di
Descrive i principi etici per la protocolli che sanciscono modi,
ricerca medica che coinvolge responsabilita e aspetti operativi per
soggetti umani una corretta sperimentazione clinica
(ottobre 2024) Decreto Ministeriale D.M. 15 luglio 1997, n. 162
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ASPETTO ETICO ASPETTO SCIENTIFICO

Il rispetto dei diritti La attendibilita del
del paziente risultati della ricerca
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INTERVENTISTICO
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GAZZETTA Q UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

D.M. 30 novembre 2021, art 6 commas3s
Determina n. 425/2024

GU n. 194 del 20-08-2024

Linea guida per la classificazione
e conduzione degli studi
osservazionali sui farmaci
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«Puo tuttavia essere presa quale riferimento anche nelle

attivita di valutazione degli studi OSSERVAZIONALI NON
FARMACOLOGICI»
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NORMATIVA

Gazzetta ufficiale

dell’'Unione europea

Regolamento (UE)
2017/745, 5 aprile 2017

GU UE - L 117/1 del 05/05/2017
DL 5 agosto 2022, n. 137

Il Medical Device Regulation (MDR) ha abrogato
le precedenti direttive

Ridefinire i compiti e le

Aumentare il livello di Armonizzare gli hilita deqli _
sicurezza e prestazione standard a livello responsavl 'ta degll o.perato.rl
dei dispositivi medici europeo economici nel corso di tutto Il

ciclo di vita del prodotto
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Regolamento sostituisce la direttiva

N
o

Ridurre
I'autonomia
delle normative
nazionali e
aumentare la
collaborazione

Armonizzare
le regole del
processi di
valutazione fra
gli Stati membri

Assicurare la
produzione di
dati affidabili e
robusti, di alto
livello
scientifico

Gazzetta ufficiale

dell'Unione europea

Regolamento (UE) n.
536/2014,16/04/2014

GU UE - L 158/1 del 27.5.2014
31/01/2022 piena applicazione

SEe
=

Rendere Aumentare la
competitiva trasparenza
'UE nella sui dati dei

ricerca clinica trials clinici
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31 JAN 2023

All initial
clinical trials
applications must
be submitted
through CTIS

Transition year 1

Transition years 2 and 3

O

31 JAN 2025

All ongoing
clinical trials
must be
transferred CTIS

31 JAN 2022

Clinical Trials
Regulation enters
into application
and CTIS goes

live

O
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NORMATIVA

Studi
Interventistici
‘Altro’




| Comitati Eticl
(CCNCE, CEN, CET)



CCNCE/CEN/CET

L’Italia per rispondere a quanto contenuto nel Regolamento UE
536/2014 ha disposto la costituzione di:




Al Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici e stato
affidato il compito di garantire 'omogeneita delle procedure e del
rispetto del termini temporali, con funzioni di coordinamento,
Indirizzo e monitoraggio delle attivita dei Comitati Etici

DM 19 aprile 2018
e 0 DM 27 maggio 2021
Nuovi decreti DM 23 settembre 2024

Comitati Etici _ | . T
«Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali per le
sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici»




3 CEN

s™0r. 1 CEN presso
O f-r 2 . -
3 Q ¢ [llstituto Superiore
@< di Sanita (ISS)

-
2 CEN presso
A\lF-A» ' Agenzia Italiana del

Farmaco (AIFA)
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4 ) 4 )
CEN per le CEN per le
sperimentazioni sperimentazioni
cliniche relative cliniche In
alle terapie ambito
avanzate (ATMP) pediatrico

N J y

GAZZETTA L. UFFICIALE
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Comitati Etici

CEN per le sperimentazioni
cliniche degli enti pubblici di
ricerca (EPR) e altri ent
pubblici a carattere nazionale

Nuovidecreti DM 1° febbraio 2022

“Individuazione dei comitati etici a valenza nazionale”




COMITATI ETICI TERRITORIALI

90 CE == 40 CET

SERIE GENERALE

GAZZETTA &3 UFFICIALE

BBLICA ITALIAN.
= ——

Nuovidecreti DM 26 gennalo 2023

Comitati Etici “Individuazione di quaranta comitati etici territoriali”
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autorizzativo
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Preparazione
documentazione

PRE-AUTORIZZAZIONE

Richiesta di
autorizzazione

o J

4 )

Approvazione

POST-AUTORIZZAZIONE

Richiesta di modifiche sostanziali e non

Notifiche di aggiornamento

Report annuali di sicurezza

o /

Comunicazione
di chiusura

o J

PUBBLICAZIONE

Pubblicazione
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In conclusione



E fondamentale
considerare | requisiti
normativi
. ma come
per la
validazione della
ricerca clinica.
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