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Per immettere in commercio un nuovo farmaco 
si deve dimostrare: 

• QUALITA’ 

• EFFICACIA 

• SICUREZZA 

 

 

 







Un po’ di storia… 

• 1961 – Tragedia della Talidomide (sedativo, antinausea ed 
ipnotico usato nelle donne in gravidanza) 

• 1932/72 – Studio Tuskegee (USA Alabama – studio sulla sifilide) 

• …casi di detenuti usati come «volontari» per esperimenti 





• 1947 Il Codice di Norimberga (4, 5) nasce dalle carte del processo che si è svolto 
nell’omonima città tedesca al termine della seconda guerra mondiale contro i crimini 
dei medici nazisti. 

• 1948 Ginevra l’Assemblea della World Medical Association adotta un’importante 
dichiarazione (6) che ha come intento quello di ridare umanità alla medicina dopo gli 
orrori del nazismo in Germania 



• 1964 Dichiarazione di Helsinki (World Medical Association; ultima revisione Fortaleza, 
Brasile, ottobre 2013) 

• 1979 Il Rapporto Belmont intitolato “Ethical Principles and Guidelines for the 
Protection of Human Subjects of Research” è un documento importante nella storia 
dell’etica medica, redatto dallo United States Department of Health and Human 
Services, il rapporto tratta i principi etici e le linee guida per la protezione dei 
soggetti nella ricerca 



Il Protocollo Clinico 



Flow Chart 



Il flusso di una sperimentazione clinica 

PROTOCOLLO CONDUZIONE 
STUDIO RACCOLTA DATI DATA 

MANAGEMENT 
ANALISI DEI 

DATI REPORT 



Definizione 
(GCP-ICH Introduzione) 

• La Buona Pratica Clinica [Good Clinical Practice (GCP)] è uno standard 
internazionale di etica e qualità scientifica per progettare, condurre, 
registrare e relazionare gli studi clinici che coinvolgano soggetti umani. 
L'aderenza a questi standard di GCP garantisce pubblicamente 
non solo la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere 
dei soggetti che partecipano allo studio, in conformità con i 
princìpi stabiliti dalla Dichiarazione di Helsinki, ma anche 
l'attendibilità dei dati relativi allo studio clinico. 
 

• Questa linea guida di Buona Pratica Clinica ha l'obiettivo di fornire uno 
standard comune a Unione Europea (UE), Giappone e Stati Uniti per 
facilitare la mutua accettazione dei dati clinici da parte delle autorità 
regolatorie di queste aree geografiche.  
 

 

 







Riferimenti 
• GCP-ICH Guidelines on good clinical practice (ICH E6: Good 

Clinical Practice: Consolidated guideline, CPMP/ICH/135/95) 

• D.M. 15 luglio 1997 Recepimento delle linee guida 
dell'Unione europea di buona pratica clinica per la 
esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei 
medicinali  

• GCP-ICH E6(R2) (integrated addendum) – dicembre 2016 
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Finalità delle GCP 
 
• Garantire i diritti, la sicurezza ed il benessere dei soggetti 
sottoposti a studio 

 
 
• Garantire che i dati prodotti dalla sperimentazione siano 
credibili, affidabili e riproducibili 

 
 
• Garantire i pazienti futuri trattati con il farmaco 
sperimentato  

 



Princìpi di GCP 

 

• Garanzie etiche 
 
 
• Garanzie tecnico-scientifiche 
 
 
• Garanzie procedurali 

 



Princìpi di GCP 



PRINCIPI ICH-GCP 
A) GARANZIE ETICHE (1/2) 

• 2.1 Gli studi clinici devono essere condotti in conformità 
ai princìpi etici che traggono la loro origine dalla 
Dichiarazione di Helsinki, e che rispettano la GCP e le 
disposizioni normative applicabili. 
 
• 2.2 Prima che uno studio abbia inizio, devono essere 
valutati rischi ed inconvenienti prevedibili rispetto al 
beneficio atteso sia per il singolo soggetto dello studio che 
per la società. Uno studio potrà essere iniziato e 
continuato solamente se i benefìci previsti giustificano i 
rischi.  



PRINCIPI ICH-GCP 
A) GARANZIE ETICHE (2/2) 

• 2.3 I diritti, la sicurezza, e il benessere dei soggetti dello 
studio costituiscono le considerazioni più importanti e 
devono prevalere sugli interessi della scienza e della 
società. 
 
•2.9 Un consenso informato deve essere ottenuto 
liberamente fornito da ciascun soggetto prima della sua 
partecipazione allo studio.  



PRINCIPI ICH-GCP 
B) GARANZIE TECNICO-SCIENTIFICHE  (1/2) 

• 2.4 Le informazioni disponibili, non cliniche e cliniche, 
relative ad un prodotto in sperimentazione devono essere 
adeguate a supportare lo studio clinico proposto. 
• 2.5 Gli studi clinici devono essere scientificamente validi, e 
devono essere descritti in un protocollo chiaro e dettagliato.  
 
• 2.6 Lo studio deve essere condotto in conformità al 
protocollo che abbia preventivamente ricevuto 
approvazione/parere favorevole di un comitato etico 
indipendente (IEC).  



PRINCIPI ICH-GCP 
B) GARANZIE TECNICO-SCIENTIFICHE  (2/2) 

• 2.7 Le cure mediche prestate e le decisioni di natura 
medica prese nell'interesse dei soggetti ricadranno 
sempre sotto la responsabilità di un medico qualificato 
oppure, se del caso, di un dentista qualificato. 
 

• 2.8 Tutti gli individui coinvolti nell'effettuazione di uno 
studio devono possedere l'istruzione, la preparazione e 
l'esperienza necessarie ad espletare le loro specifiche 
mansioni.  



PRINCIPI ICH-GCP 
B) GARANZIE TECNICO-SCIENTIFICHE  (2/2) 

• 2.12 I prodotti in sperimentazione devono essere 
preparati, gestiti, e conservati nel rispetto delle Norme 
di Buona Fabbricazione (GMP) applicabili. Essi devono 
essere impiegati secondo quanto prescritto dal 
protocollo approvato.  
 

  



PRINCIPI ICH-GCP 
C) GARANZIE PROCEDURALI 

• 2.10 Ogni informazione relativa allo studio clinico deve essere 
registrata, trattata e conservata in modo tale da consentire 
un accurato resoconto, interpretazione e verifica.  

 
• 2.11 Deve essere garantita la riservatezza dei documenti che 

potrebbero identificare i soggetti, rispettando le regole di 
riservatezza e confidenzialità previste dalle disposizioni 
normative applicabili.  

 
• 2.13 Devono essere attuati sistemi con procedure che 

garantiscano la qualità di ogni singolo aspetto dello studio. 
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