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31 gennaio 2022
Regulation 536/2014/CE

Parte I: valutazione coordinata
europea

Parte II: valutazione nazionale



2021
1555 new drugs in development
1770 new drugs discontinued



2022
1555 new drugs in development
2171 new drugs discontinued



CT in the EU: Key performance indicators

+ 621 OsSC



Key performance indicators (KPIs) to monitor the European clinical trials environment



SPERIMENTAZIONI PER  ANNO:  ITAL IA

2020:
815 CTA application
683 autorizzazioni
Circa 3000 emendamenti
2021:
965 CTA application
818 autorizzazioni
Circa 3000 emendamenti 

2022:
790 CTA 
application 
663 autorizzazioni
Circa 3000 
emendamenti

2000-2022:
15.409 SC

2023:
578 SC

2020-2022:
EU: 9.572

IT:2570 



SPERIMENTAZIONI PER  ANNO:  ITAL IA

CT multicentriche
Media 84,3%

CT internazionali
Media IT:  82,80%
Media EU: 48,15%



AIFA 
collega i CE territoriali al CCNCE, anche ai 
fini delle singole SC, tramite la segreteria 

del CCNCE

Dialogo diretto e costante ed interazione 
AIFA/CE (senza supporto informatico…)

CTIS Admin

CE

CCNCE

Sponsor

Provvedimento AIFA: riflette il 
parere del CE e copre tutti i 
centri nazionali nei quali è 
autorizzata la sperimentazione 
(come da dati caricati nel CTIS) ISS

(fase I)

Network Europeo
MSs/CTCG/CTAG/EMA/EC

Le interazioni

Sito di 
sperimentazione



By courtesy of



40  Comitati Etici (+ 3 
«a valenza nazionale»)



Il ruolo del CE secondo il Regolamento

• Organismo indipendente istituito a norma del diritto 

di uno SM;

• È incaricato di fornire pareri sulla sperimentazione; 

• Tiene conto della prospettiva dei non addetti ai 

lavori, in particolare i pazienti e le loro organizzazioni.

No conflitti d’interesse
Indipendenza dallo Sponsor

Indipendenza dal centro sperimentale e dagli sperimentatori

Indipendenza da chi finanzia la SC

Nessun altro interesse personale



Cover letter
EU application form
Protocol
Investigator’s Brochure
IMPD
GMP compliance
AMP Dossier
Scientific advice/PIP
Labelling

CTIS

Recruitment arrangements
Subject info/informed 
consent 
Suitability of investigator
Suitability of facilities
Proof of insurance
Financial /other 
arrangements
Proof of payment of fee
EU Law on Data protection

One CT 
dossier

Part I (EU) Part II (MS) 

La domanda di sperimentazione

I siti caricati in CTIS sono 
automaticamente 
autorizzati con la 
decisione, in 
contemporanea con tutti 
gli altri siti europei

Un unico set di 
documenti a 
livello nazionale, 
nel medesimo 
formato, 
prevalentemente 
in italiano e 
caricato in una 
unica soluzione da 
predisporre prima 
della 
presentazione 
della domanda di 
sperimentazione. 
Modelli nazionali 
predefiniti.

Un unico set di 
documenti per tutti i 
MS interessati, nel 
medesimo formato e 
nella medesima 
lingua, caricato in 
una unica soluzione. 



ACCREDITAMENTO DEI SITI

➢ I rappresentanti legali delle strutture sanitarie pubbliche e private, nelle quali è programmato lo svolgimento di 

sperimentazioni cliniche dei medicinali, rilasciano la dichiarazione di idoneità delle strutture alla sperimentazione clinica

➢ La dichiarazione è relativa allo specifico centro   sperimentale   coinvolto, ai   fini   della   domanda   di autorizzazione 

per ogni singola sperimentazione clinica

➢ La dichiarazione, firmata, è compilata in conformità al modulo pubblicato sul portale dell'AIFA e deve essere  resa  

disponibile  al  promotore in tempo  utile  ai  fini della successiva presentazione della domanda di  autorizzazione  alla 

sperimentazione. 

➢ Determina AIFA Lista centri autocertificati per le sperimentazioni di fase I:
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/2019_03_14_Elenco_Strutture_FaseI.pdf  

http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/2019_03_14_Elenco_Strutture_FaseI.pdf


DAMAGE COMPENSATION



EudraLex - Volume 10 Clinical trials guidelines

https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en 

https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en


https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/index_en



Union Control survey



Innovazione regolatoria nella ricerca

Raccolta, 
trattamento e 
storage dei dati: 
validazione dei sistemi, 
privacy, proprietà dei 
dati

Trial decentrati: arruolamento online, e-
consent, visite del paziente da remoto, 
monitoraggio del trial da remoto (wearables, 
app, home nurse), consegna del farmaco a 
domicilio

• IMI Trials@home 
• AI/ML EU-PEARL
• PERMIT
• Etc.



Email: s.petraglia@aifa.gov.it

GRAZIE PER L’ATTENZIONE!

mailto:s.petraglia@aifa.gov.it
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