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Dichiarazione di trasparenza/interessi*
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 

3 anni precedenti 
oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 
società farmaceutica 

X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 

 

* Eleonora De Paola, secondo il Regolamento per la disciplina dei conflitti di interesse all’interno dell’Agenzia Italiana del Farmaco 

approvato dal CdA AIFA con Delibera n. 37 del 13 ottobre 2020.

Il compenso ricevuto per questo intervento è regolato dalla contrattazione collettiva.





https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/clinical-trials-regulation-eu-no-5362014_en







Regolamento (UE) n. 536/2014
Comitato Etico

Articolo 4 - Autorizzazione preventiva

Una sperimentazione clinica è soggetta a una revisione scientifica ed etica e deve essere autorizzata 
secondo quanto previsto dal presente regolamento.

La revisione etica è realizzata da un comitato etico conformemente al diritto dello Stato membro 
interessato. La revisione da parte del comitato etico indipendente può comprendere, per ciascuno Stato 
membro interessato, a seconda dei casi, aspetti trattati nella parte I della relazione di valutazione per 
l'autorizzazione di una sperimentazione clinica di cui all'articolo 6 e alla parte II di tale relazione di 
valutazione ai sensi dell'articolo 7.

Gli Stati membri garantiscono l'allineamento tra la tempistica e le procedure per la revisione da parte del 
comitato etico con la tempistica e le procedure per la valutazione della domanda di autorizzazione a una 
sperimentazione clinica di cui al presente regolamento
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Comitato Etico



Comitato Etico
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Comitati Etici Nazionali



Comitati Etici Nazionali



Comitati Etici Nazionali
https://www.aifa.gov.it/web/guest/comitati-etici-nazionali-cen



Comitati Etici Territoriali

Competenze dei Comitati Etici Territoriali

➢ in via esclusiva per la valutazione delle sperimentazioni 
cliniche sui medicinali per uso umano di fase I, II, III e 
IV per gli aspetti compresi nella parte II

➢ congiuntamente con l’Autorità competente, per la 
valutazione degli aspetti relativi al protocollo di studio, 
compresi nella parte I della relazione di valutazione

➢ in via esclusiva per la valutazione di indagini cliniche sui 
dispositivi medici e di studi osservazionali farmacologici



EU Portal

1 CT 
dossierPart I Part II*

* https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici

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

▪ Recruitment arrangements
▪ Subject info/informed consent 
▪ Suitability of investigator
▪ Suitability of facilities
▪ Proof of insurance
▪ Financial /other arrangements
▪ Compliance with national requirement 

on data protection
▪ Compliance with use of Biological 

sample



Comitati Etici Territoriali

I componenti di ciascun CET:
➢ sono nominati dalle regioni e delle Province autonome di Trento e 

Bolzano
➢ sono scelti persone dotate di alta e riconosciuta professionalità e 

competenza nel settore delle sperimentazioni cliniche e nelle altre 
materie di competenza del comitato etico

➢ non devono trovarsi in situazioni di conflitto di interesse dirette o 
indirette

➢ devono essere indipendenti dal promotore, dal sito di 
sperimentazione clinica e dagli sperimentatori coinvolti, dai 
finanziatori della sperimentazione clinica

➢ devono essere esenti da qualsiasi indebito condizionamento.

Criteri per la nomina dei componenti



Comitati Etici Territoriali



I CET e i CEN
➢ hanno la responsabilità

▪ di garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del 
benessere delle persone in sperimentazione

▪ di fornire pubblica garanzia di tale tutela 

➢ sono incaricati di rendere pareri ai fini del regolamento 
(UE) n. 536/2014 che tengano conto della prospettiva 
dei non addetti ai lavori, in particolare dei pazienti o 
delle loro organizzazioni

Comitati Etici

Art. 1 Definizione e funzioni dei comitati etici



I CET possono svolgere funzioni diverse dalla valutazione di 
sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano, di 
indagini cliniche sui dispositivi medici e di studi 
osservazionali farmacologici, in caso di richiesta da parte dei 
centri clinici.

La valutazione di sperimentazioni cliniche sui medicinali per 
uso umano, di indagini cliniche sui dispositivi medici e di 
studi osservazionali farmacologici in ambito pediatrico che 
coinvolgano prodotti medicinali di terapia avanzata sono di 
competenza del CEN ATIMP

Comitati Etici

Art. 2 Criteri per il riparto delle 
competenze tra CET e CEN



Comitati Etici Territoriali

Ai fini di una ottimale gestione delle attività 
del comitato è preferibile un numero 
massimo di componenti pari a venti



Comitati Etici Territoriali

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

tecnica deputata all’attività di istruttoria, validazione, gestione e archiviazione 

della documentazione relativa alle sperimentazioni cliniche/studi.

Il referente per il Clinical trials information system (CTIS) è nominato tra i 

componenti della segreteria.



Clinical Trials Information System - CTIS



REGISTRAZIONE ACCOUNT

Per accedere al CTIS workspace gli utenti devono disporre di un 
account EMA. Utenti di altre applicazioni EMA (ad es. EudraVigilance, 
EudraCT) che hanno già un account possono utilizzare tali credenziali 
per accedere a CTIS. 

Authority (AC/CE): https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/login

Sponsor: https://euclinicaltrials.eu/ct-sponsor-services/login

https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/login
https://euclinicaltrials.eu/ct-sponsor-services/login


Registrazione account
https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html

Modalità operativa 



CTIS è un sistema basato su ruoli. Esistono più ruoli in CTIS, che consentono 

agli utenti di eseguire diverse azioni nel sistema, in conformità con le 

rispettive responsabilità in merito a una sperimentazione. I ruoli sono 

assegnati dall'utente con permessi di amministratore 

(administrator permissions).



I ruoli in CTIS sono dotati di un insieme specifico di "permissions" ad essi collegati. 

Clinical Trials Information System - CTIS



In totale si hanno 49 ruoli che consentono utenti di fare tutte le necessarie attività nel sistema

Il profilo di un utente può essere costruito con una combinazione di più ruoli

Sponsor workspace
18 ruoli

Authority workspace
31 ruoli

Clinical Trials Information System - CTIS



25 ruoli

Clinical Trials Information System - CTIS



Training

Sessioni dedicate

362 Utenti formati



Referente CEBack up

Per ogni sperimentazione, 
AIFA assegna i ruoli al 

referente/ back up del CE
Il referente/backup 

CE possono 
assegnare gli stessi 
ruoli ad altri utenti 

della propria struttura

Utente 1
con attestato

Utente 2
con attestato

Utente n
con attestato



Chi ha accesso a CTIS

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 
(AIFA)

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' (ISS)

COMITATO ETICO (ECs) 

TOTAL

60

2/4

2 x 43= 86 
minimo

148/150 
minimo



Entro queste scadenze, i RMS e i MSC devono eseguire una serie di azioni, di 
seguito indicate come "task". Alcuni di questi compiti sono obbligatori ("hard 
task") e devono essere eseguiti affinché il processo vada avanti, mentre altri 
non lo sono ("soft task" – "sub task").

Processo autorizzativo in capo ad AC/CE



In multinational trials questo 
processo avviene in parallelo e 
indipendente alla fase di validazione 
ma con tempistiche differenti (6 gg)

i

Processo autorizzativo in capo ad AC/CE



La validazione inizia 
quando il fascicolo di 

domanda è sottomesso

In un Multinational Trial la validazione è un processo congiunto dei MSC guidati 
dal RMS, responsabile dell'invio di eventuali RFI e di notificarne l'esito

Processo autorizzativo in capo ad AC/CE
Validazione

Part IIPart I



Modalità operativa 

Validazione



AIFA condivide con gli altri SM eventuali 
considerations di parte I e le considerations di 

Parte II del CE. Se l'Italia è RMS è anche 
responsabile dell'invio di eventuali RFI e di 

notificarne l'esito

Processo autorizzativo in capo ad AC/CE
Validazione



La Parte I consiste in una 
valutazione congiunta dei MSC 
guidate dal RMS, che presenta 
la conclusione della Parte I

La Parte II consiste in una 
valutazione separata, 
effettuata da ciascun MSC

Ciascuna 
valutazione risulta 
nella presentazione 
di una conclusione 

individuale. 

Processo autorizzativo in capo ad AC/CE
Valutazione



Part II

Processo autorizzativo in capo ad AC/CE
Valutazione

Il CE è responsabile dell'invio di eventuali 
RFI allo Sponsor

Inserisce nel portale CTIS l’Assessment 
Report Final (FAR), la conclusione di parte II

AIFA condivide con gli altri SM 
eventuali considerations di parte I 
elaborate con il CE e se l'Italia è 
RMS è responsabile dell'invio di 

eventuali RFI e di notificarne l'esito



Entro 5 giorni dalla fase di 
Assessment, ogni MSC decide se la 
domanda è completa e adeguata, e 
quindi se la sperimentazione clinica 
può essere condotta nel proprio 

territorio. 

Processo in capo ad AC/CE
Decisione

AIFA emette il provvedimento di decisione



https://www.aifa.gov.it/web/guest/regolamento-europeo-sperimentazioni-cliniche



Il primo studio ricevuto





Periodo dati
31 gennaio 2022 -31 agosto 2023 



Grazie

Eleonora De Paola

Ufficio Sperimentazione Clinica
Agenzia Italiana del Farmaco
Via del Tritone, 181 - 00187 Roma
e-mail: e.depaola@aifa.gov.it
www.aifa.gov.it
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