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La nostra mission

Quality

Clinical

Tutelare la salute pubblica
mediante la regolamentazione e valutazione dei prodotti medicinali e la sicurezza
delle terapie, con rigorosi controlli dalla fase sperimentale a quella post-marketing 

N-clinical



Basi legali della sperimentazione clinica

Direttiva 2001/20/CE => D.Lvo 211/2003

Direttiva 2005/28/CE => D.Lvo 200/2007

DM CTA - Clinical Trial Application 21/12/2007

Legge 189/2012 (Balduzzi): AIFA autorità competente

DM 8/2/2013

REGOLAMENTO Europeo Clinical Trials 536/2014: 2021?

Legge 3/2018 (Lorenzin) e decreti attuativi: attuazione incompleta



Cover letter
Application form
Protocollo
Investigator’s Brochure
IMPD
GMP compliance
Scientific advice/PIP
Etichette
Pagamento tariffe

OsSC

Cover letter
Application form
Protocollo
Investigator’s Brochure
Modalità di arruolamento
Consenso informato/info per il pz
Adeguatezza dello sperimentatore
Adeguatezza del sito
Assicurazione
Contratto/accordi
Pagamento tariffe

Un (>1) CT dossier
CTA (NCA) CTA (CE) (+++) 



Relazione di valutazione – Parere Unico 

(60 giorni)

Relazione di valutazione –

(60 + 30 giorni)

Valutazione SC

Notifica 

decisione 

NCA 

In Parallelo

X Pareri Comitati satellite (sì/no – 30 giorni)

Validazione

Validazione

Parere Unico 
CEC + 
Parere CES



Calo 2013/14: L.189/2012 (“riorganizzazione” dei Comitati Etici in base al DM 8/2/2013), impatto sull’attività 
quotidiana dei CE, AIFA come AC

2018: ritorno al livello prevalente osservato dal 2010 a oggi
dopo un aumento costante rilevato nel decennio precedente

Calo 2017: parallelo a una diminuzione generale delle sperimentazioni in Europa, nuovi approcci nelle 
strategie di sviluppo dei farmaci con l’uso sempre più diffuso di trial “complessi”, che racchiudono in una 
singola sperimentazione due o più trial, che in passato sarebbero stati presentati come trial individuali anche 
di fasi differenti.

2019:
780 CTA application
685 autorizzazioni
3500 emendamenti 

Sperimentazioni per anno: Italia



Nel 2018 aumenta la quota delle SC presentate e 
autorizzate in Italia rispetto al totale delle SC caricate nel 

database europeo EudraCT
(oltre il 20%).

Sperimentazioni per anno; Unione Europea



 La distribuzione degli studi di fase II, III e IV rimane costante 
nel quinquennio

 Si osserva la prosecuzione di un trend crescente degli studi di 
fase I, da 60 nel 2014 a 90 nel 2018, (dal 10,1% al 13,4)

Sperimentazioni per anno e fase



Sperimentazioni per tipologia

81,2%: SC 
internazionali
76%: SC 
multicentriche



 L’aumento del numero totale di sperimentazioni osservato nel 2018 è distribuito in 
modo omogeneo su tutte le altre aree terapeutiche

 La maggior parte delle SC condotte nell’area oncologica ed emato-oncologica con una 
lieve flessione rispetto al dato del 2017 (-3,2%)

 Seguono le SC effettuate nell’area delle malattie del sistema nervoso e quelle del 
sistema ematico e linfatico

Sperimentazioni per area terapeutica



Sperimentazioni per tipologia di medicinale

Nel 2018 si osserva un lieve incremento delle SC  con 
farmaci biologici e biotecnologici e di farmaci di terapia 

avanzata
(+ 1,9% e +1,3% sul 2017 rispettivamente)

Tipologia 
2018 

SC % 

Principio attivo di natura chimica 376 56,5 

Principio attivo di natura biologica/biotecnologica 246 36,9 

ATIMPs 31 4,7 

Principio attivo di natura chimica e 

biologica/biotecnologica 

13 2,0 

Totale 666 100,0 

 



Sperimentazioni per popolazione (età)



Sperimentazioni per promotore 
(profit/no profit)



Sperimentazioni in malattie rare per 
promotore

*

*33,2% delle sperimentazioni cliniche internazionali
condotte in Italia nel 2018: malattie rare



Sperimentazioni in malattie rare per fase

Nel 2018 si è registrato un aumento consistente delle 
sperimentazioni in malattie rare che passano dal 25,5% del 
2017 al 31,5% del 2018, con una distribuzione equilibrata 

fra le varie fasi di sperimentazione

Fase 

2018 

SC 
% su SC in 

malattie rare 

% su fase analoga 

SC autorizzate 

(Tab. 4) 

Fase I 30 14,3 33,7 

Fase II 82 39,0 34,6 

Fase III 90 42,9 31,7 

Fase IV 8 0,0 15,1 

Totale 210 100,0  

 



Promotori profit: 191 (484 SC)



Promotori no profit: 105 (182 SC)



Sperimentazioni valutate per CE coordinatore

Pareri unici presenti in OsSC: 445

Toscana: +19
Catania:  + 4
Milano Area 3: +4
San Raffaele: +13
Policlinico Gemelli: +15
…



VHP
IT: 117 totali

IT Ref-NCA: 21

Emendamenti con
partecipazione Italia: 346



VHP
Progetto 

pilota

Valutazioni nel triennio: 31
SC autorizzate nel triennio 26



LEGGE N. 3/2018

Decreti Ministeriali (art. 2)

• D.M. Centro di 
Coordinamento

• D.M. Tariffa unica

• D.M Fase di transizione

• Abrogazione artt. 6,7,8 e 9, c. 9 
e 10 del D. Lvo 211/2003

• Comitato etico unico per SC

• Aggiornamento DM 8.2.2013

• Aggiornamento DM 27.4.2015

Decreto attuativo 52/2019: 

• Requisiti dei centri sperimentali

• Indipendenza sperimentazione 
e conflitto di interesse

• Revisione DM «no profit»

• Gestione campioni biologici

• Coinvolgimento pazienti

• Formazione

• Figure professionali dedicate

• Procedura sanzionatoria

• Trasparenza

• Modulistica unica per CE

• Ruolo Direttore Generale



L'orizzonte regolatorio sta cambiando velocemente



Email: s.petraglia@aifa.gov.it

GRAZIE PER L’ATTENZIONE!


