
 

centrodicoordinamento@aifa.gov.it – Tel. (++ 39) 06 5978 401 

Centro di Coordinamento Nazionale 
dei Comitati Etici 

 
 

Giovedì 13 ottobre 2022 ore 09:30 – 12:45 
in teleconferenza 

 

ORDINE DEL GIORNO 
 

 

09:30 - 09:35 
 

1. Approvazione del verbale della riunione dell’8 
settembre 2022 

Presidente/tutti 
i componenti 

Adozione 

09:35 - 09:45 2. Comunicazioni del Presidente 

 
Presidente  

09:45 – 10:00 3. Approvazione Contratto per indagini cliniche post 
market su dispositivi medici marcati CE e con 
destinazione d’uso conforme alla marcatura, già 
esaminato il 29 settembre e inviato ai Componenti 

Presidente/tutti 
i componenti 

Adozione 

10:00 - 10:05 4. Approvazione aggiornamento Contratto per 
sperimentazioni cliniche su medicinali, già esaminato il 
29 settembre e inviato ai componenti 

Presidente/tutti 
i Componenti  
 

Adozione 

10:05 - 10:10 5. Approvazione aggiornamento Guida alla 
predisposizione dei documenti e Comunicato 

Presidente/tutti 
i Componenti 

Adozione 

10:10 - 11:40 6.  Discussione con l’Ufficio Sperimentazione Clinica 
 Proposta di nota congiunta per i Comitati Etici 
 Guida alla compilazione del Draft Assessment 

Report di parte II (DAR) 
 Organizzazione risposte a domande 

Presidente/tutti 
i Componenti 

Discussione/ 
Adozione 

11:40 – 12:10 7. Programmazione prossime attività CCNCE Presidente/Vice
Presidente/tutti 
i Componenti 

Discussione 

12:10 – 12:30 8. Proposta al Garante per la Protezione dei Dati 
Personali: studi osservazionali retrospettivi 

Presidente/tutti 
i Componenti 

Discussione 

12:30 – 12:45 9. Varie ed eventuali Presidente Discussione 


