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La sperimentazione clinica dei farmaci

Per sperimentazione clinica si intende qualsiasi studio sull’uomo finalizzato a

scoprire o verificare gli effetti di un nuovo farmaco o di un farmaco già

esistente testato per nuove modalità di impiego terapeutico, con l’obiettivo di

accertarne la sicurezza o l’efficacia. La sperimentazione si articola in diverse

fasi e viene effettuata prima in laboratorio e in modelli animali

(sperimentazione preclinica) e poi sull’uomo (sperimentazione clinica).
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La sperimentazione clinica dei farmaci



Promotore

Autorità Competente

Pazienti

Comitato Etico

Sito di 
sperimentazione



Centri clinici Comitati Etici



Le strutture operative afferenti ad una

istituzione sanitaria coinvolte nelle

attività connesse alla realizzazione,

progettazione o conduzione dello

studio clinico o dell’indagine clinica

Cos'è il sito di sperimentazione?



Chi è il Promotore/Sponsor?

Azienda Ospedaliera, Università, 
IRCCS, Associazione scientifica, 

Fondazione, ASL

Promotore no profit 

Promotore profit Azienda farmaceutica
Promotore/Sponsor

Una persona, società, istituzione
oppure un organismo che si
assume la responsabilità di
avviare e gestire la
sperimentazione clinica,
curandone altresì il relativo
finanziamento



202 Promotori profit per 516 sperimentazioni autorizzate in Italia nel 2019



86 Promotori no profit per 156 sperimentazioni autorizzate in Italia nel 2019





Area Pre-autorizzazione

Ufficio Sperimentazione Clinica

Ufficio Ricerca indipendente

Autorità Competente





Comitato etico

Un organismo indipendente istituito in uno Stato membro incaricato

di fornire pareri che tenga conto della prospettiva dei non addetti ai

lavori, in particolare i pazienti o le loro organizzazioni



Promotore

Autorità Competente

Pazienti

Comitato Etico

Sito di 
sperimentazione



Sperimentatore principale Farmacista ospedaliero

Personale 
infermieristico

Direzioni Generali 
strutture sanitarie

biologo

Study coordinator

Figure professionali - il sito di sperimentazione

Data Manager



Monitor/CRA

Medical science liaisonContract negotiator

Trial start-up specialist

Casa Madre

Figure professionali - il promotore

Sviluppo industriale

Responsabile 
farmacovigilanza



Un'organizzazione che fornisce
alle aziende farmaceutiche una
vasta schiera di servizi relativi
alla ricerca in campo
clinico/farmaceutico.

Figure professionali - il promotore

Clinical

Research

Organization

CRO



Safety assessor

Figure professionali - Autorità competente

Assessor di clinica

Assessor di qualità

Ispettore GMP

Statistico

Ispettore GCP

Assessor di non clinica



Figure professionali - Comitato etico



Il comitato etico è dotato di un Ufficio di segreteria tecnico-scientifica

qualificata in possesso di risorse umane, tecniche e amministrative,

adeguate al numero di studi gestiti, nonché delle infrastrutture necessarie

ad assicurare il collegamento alle banche dati nazionali e internazionali.

Figure professionali - Comitato etico



Flusso di una sperimentazione clinica

Progettazione Analisi dati RisultatiStart-up ConduzioneProgettazione



Medical 
science liaison

Il ruolo di Medical science liaison: si occupa di tutto il ciclo di vita di un prodotto e ne

garantisce l’utilizzo efficace; interviene in numerose attività comprese quelle di ricerca

clinica, di comprensione, interpretazione e generazione di letteratura scientifica, ricerche

di mercato e formazione di medici e degli informatori scientifici del farmaco

Il MSL è un professionista dislocato sul territorio la cui responsabilità principale è quella

di promuovere rapporti di collaborazione tra pari con gli Opinion Leader fornendo

supporto medico e scientifico e quindi di facilitare lo scambio di informazioni scientifiche

imparziale tra la comunità medica e la società farmaceutica

Promotore - Medical science liaison



Sperimentazione clinica profit internazionale di intervento con farmaco



Fascicolo di domanda iniziale - Medical Writer
IMPD

Dati di qualità, produzione e controllo

GMP
Documentazione relativa alla conformità alle 

buone prassi di fabbricazione

Modalità di arruolamento
Certificazione rispetto privacy

Protocollo
Competenze richieste:
cliniche
farmacologiche/tecniche
metodologiche/statistiche
Monitoraggio
Farmacovigilanza

Materiale per i soggetti in studio
questionari, diari, alert card

Aspetti economici finanziari
Budget e bozza di contratto

Certificazione assicurativa

Investigator's Brochure Idoneità del centro clinico

Conflitto di interessi

Etichette

Idoneità dello sperimentatore 

Lettera di accompagnamento

Piano D'indagine Pediatrica (PIP) 

Modulo di consenso informato



Conduzione Analisi dati RisultatiProgettazione Start-up

Flusso di una sperimentazione clinica



Start up team



10 passaggi per l'avvio dello studio clinico



Monitor/CRA

Clinical Research Associate (CRA) - figura chiave di raccordo tra

lo sponsor ed il centro sperimentale. È la persona delegata dallo

sponsor ad organizzare, seguire e controllare l’andamento dello

studio clinico presso i centri sperimentali. Seleziona i centri

sperimentali idonei ad accogliere lo studio (sulla base di requisiti

imprescindibili, dall’esperienza dello sperimentatore alla qualità delle

attrezzature disponibili), predispone tutto il necessario affinché la

sperimentazione possa iniziare e proseguire in conformità a SOP

aziendali e normative italiane/europee

10 passaggi per l'avvio dello studio clinico



10 passaggi per l'avvio dello studio clinico

Study 
coordinator

Study Coordinator - figura chiave di raccordo tra il centro sperimentale e lo sponsor.

➢ Interagisce con Promotori e CRO per la gestione del materiale documentale della

sperimentazione;

➢ Si occupa di completare i questionari di fattibilità;

➢ Contatta e si coordina il Comitato Etico per la sottomissione della documentazione relativa

all’approvazione della sperimentazione /emendamento;

➢ Revisiona budget e contratto;

➢ Si interfaccia con il Comitato Etico per il monitoraggio periodico degli studi in corso (per

esempio comunicare eventuali eventi avversi, l’arruolamento del primo paziente, la

chiusura del centro);

➢ Gestisce le facility del centro (certificati di calibrazione strumenti, monitoraggio del

corretto funzionamento, raccolta di eventuali registri temperature)

➢ Gestisce le visite di monitoraggio



Study coordinator

Study Coordinator - figura chiave di raccordo tra il centro sperimentale e lo sponsor.

➢ Coordina le procedure di screening/randomizzazione dei pazienti, in collaborazione

con lo staff medico

➢ Programma, in collaborazione con lo staff medico, le procedure specifiche previste dal

protocollo

➢ Prenota le visite/procedure previste dal protocollo

➢ Somministra i questionari/diari ai pazienti

➢ Archivia il materiale relativo allo studio;

➢ Prepara il centro sperimentale per controlli di qualità e ispezioni/audit;

➢ Partecipa agli Investigator’s Meeting

➢ Gestisce a fine studio eventuali discrepanze (dati, farmaco, SAE, sample),

➢ Archivia la documentazione

➢ Comunica la chiusura al proprio CE

10 passaggi per l'avvio dello studio clinico



Contract negotiator

➢ Analisi della sperimentazione e dei documenti

➢ Pianificazione delle attività e raccolta informazioni

➢ Organizzazione della strategia di sottomissione: tempistiche e steps

➢ Comunicazione al team internazionale della data di sottomissione,

autorizzazione studio e avvio sperimentazione

➢ Contatto con i centri coinvolti per individuare/confermare il referente dello

studio presso il centro

➢ Contatto con il Comitato Etico

Trial start-up specialist

Trial start-up specialist Contract negotiator

10 passaggi per l'avvio dello studio clinico



➢ Preparazione dei documenti a country-specific: CV PI, Dichiarazione conflitto

interessi, fattibilità locale

➢ Gestione della traduzione per i documenti in italiano

➢ Meeting settimanali con il team internazionale

➢ Aggiornamento Data Base

➢ Coordinamento con il monitor

Trial start-up specialist

Trial start-up specialist

10 passaggi per l'avvio dello studio clinico



➢ Contatto con gli uffici delle Direzione Generale delle strutture sanitarie per le

informazioni relative al contratto

➢ Invio del budget

➢ Negoziazione

➢ Meeting settimanali con il team internazionale

➢ Aggiornamento Data Base

➢ Coordinamento con il monitor

Contract negotiator

Contract negotiator

10 passaggi per l'avvio dello studio clinico





Sottomissione

Trial start-up specialist



Processo di valutazione da 60 a 106 giorni

5 giorni 
Emissione 

parere

45 giorni 
valutazione

7 giorni 
validazione

Direzioni Generali 
strutture sanitarie

10 giorni risposta

12 giorni risposta

7 giorni 
firma 

contratto



Monitor/CRA

Clinical Research Associate (CRA) Durante la Site Initiation Visit (visita di

inizio), il CRA fornisce un training approfondito e dettagliato allo sperimentatore

ed al suo staff riguardo al protocollo di studio, gli obblighi, regole e procedure

standard che dovranno tutti rispettare durante la sperimentazione. Il CRA si

occuperà quindi di gestire l’intera sperimentazione, supportando continuamente

lo staff medico, fino alla conclusione dello studio.

10 passaggi per l'avvio dello studio clinico



Monitor/CRA

Study Coordinator - si occupa di gestire l’intera sperimentazione,

supportando continuamente lo staff medico, fino alla conclusione dello

studio.

10 passaggi per l'avvio dello studio clinico



Flusso di una sperimentazione clinica

Conduzione Analisi dati RisultatiProgettazione Start-up



Farmacista ospedaliero

➢ Ricezione del farmaco, presa in carico , controllo quali-quantitativo del medicinale in ingresso

conservazione, dispensazione/allestimento presso la farmacia ospedaliera

➢ Partecipazione alle visite di monitoraggio periodiche e alle visite ispettive (Audit) da parte delle aziende

farmaceutiche e CRO.

➢ Partecipazione alle ispezioni AIFA: l’AIFA conduce regolarmente ispezioni alle Farmacie Ospedaliere per

stabilire l’aderenza ai requisiti GCP e della norma applicabile.

➢ Gestione dell'eventuale smaltimento o alla restituzione al Promotore dell'IMP alla chiusura dello studio

clinico.

➢ Ricostituzione prima dell’uso operazioni di confezionamento primario, secondario e di presentazione

operazioni di preparazione incapsulamenti secondari per operazioni di blinding

Il Farmacista Ospedaliero 



Monitoraggio sicurezza

Lo sperimentatore registra e 

documenta gli eventi avversi 

o i risultati anomali di analisi 

di laboratorio e li comunica al 

promotore

Il Promotore comunica tempestivamente tutte le

informazioni pertinenti relativamente alle sospette

reazioni avverse gravi e inattese all'AC.

Trasmette annualmente all'AC una relazione sulla

sicurezza di ciascun medicinale sperimentale

utilizzato in una sperimentazione clinica di cui è il

promotore

Responsabile 
farmacovigilanza



Ispettore 



▪ Monitor/CRA
▪ Responsabile farmacovigilanza
▪ Study coordinator
▪ Farmacista ospedaliero
▪ Start up specialist
▪ Contract negotiator Costante interazione al fine di assicurare

che tutte le comunicazioni in merito a

variazioni del protocollo, emendamenti o

segnalazioni di eventi avversi,

avvengano nel modo corretto.



Emendamento



Emendamento



Processo di valutazione

5 giorni 
Emissione 

parere

38 giorni 
valutazione

6 giorni 
validazione

10 giorni risposta

12 giorni risposta

Firma nuovo 
contratto



Conduzione 
studio

Analisi dei 
dati RisultatiDocumentazione Start-up

Flusso di una sperimentazione clinica



Conclusione, interruzione temporanea,

riavvio, conclusione anticipata di una

sperimentazione clinica e trasmissione

dei risultati

▪ Monitor/CRA
▪ Responsabile farmacovigilanza
▪ Study coordinator
▪ Farmacista ospedaliero
▪ Start up specialist
▪ Contract negotiator



Grazie per l'attenzione
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