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Contesto generale: un cambio di passo nella 
normativa (nazionale e comunitaria)

Dalla Direttiva 2001/20

(+ normative nazionali) …..

… al Regolamento 536/2014

(uguale per tutti) 



Il Regolamento Comunitario

i.    Univocità di regole
ii. Unicità di autorità – procedure
iii. Contesto a (più) elevata competitività 

Applicazione (non più adattamento)
Necessità di maggiore efficienza - rapidità
Minori intoppi burocratici 
Salvaguardia di indipendenza della ricerca



L’applicazione del Regolamento in Italia 

→Legge Lorenzin ( n. 3/2018) 
→Delega al Governo (art. 1, comma 2 e 2);
→Coordinamento nazionale dei Comitati Etici Territoriali 

(art. 2)

→ Decreto Legislativo (delegato) n. 52/2019
→ Lo strano caso del conflitto d’interessi (Position Paper: 

http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=959390.pdf)
→ Criticità molteplici ancora insolute

Un quadro preoccupante ….





….e un rischio inaccettabile

→Il collaudo finale del portale UE dei dati dei 
trials è partito, il Regolamento entrerà in 
applicazione entro fine 2021 (chi c’è, c’è ….)



HORIZON … 2021     (ovvero: «Palla lunga e pedalare!»)

i. Casistica delle situazioni rilevanti
ii. Criteri di valutazione
iii. Conseguenze dell’individuazione di conflitti
iv. Controlli pre- e in corso d’opera (punctum dolens …)
v. Incrocio di dati (spesso già esistenti)
vi. Enforcement – a chi tocca?

Conflitti d’interessi – problema «risolto» (?)

i. Riduzione del numero dei CC.EE; loro (ri)costituzione
ii. Ripensamento dei compiti: etica nella clinica, 

(in)formazione, proiezione internazionale, …
iii. Ruolo e funzione del coordinamento: solo contratti-tipo (e 

sostanziale irrilevanza?)

Sempre in tema Comitati Etici ….



HORIZON … 2021 
(2-altre criticità da risolvere)

i. Compresenza crescente nei protocolli di medicinali e dispositivi
ii. Protocolli su dispositivi o servizi (companion diagnostics)
iii. Periodo transitorio fra regime Dir. 2001/20 e Reg. 536
iv. Criteri per remunerazione ricerca indipendente 
v. Collaborazione pubblico/privato 

a) nelle attività di ricerca 
b) nei centri (finanziamento, joint venture x start-up, …)

vi. Collaborazione istituzionale e fra stakeholder su aree di ricerca 
diversamente normate e/o border-line:
a) dispositivi
b) tecniche chirurgiche (→ «osservazionali»?)
c) AFMS e nutraceutici 



Dulcis (?) in fundo …

• Vi si svolge la maggior parte delle sperimentazioni di rilievo (n°
pareri unici) 

• Si è adottata (2013) una  strutturazione funzionale dei 
Comitati Etici (territori, 1 Comitato IRCCS + «sotto-» comitati)

• Si è istituito un gruppo di lavoro sulla sperimentazione clinica 
per sensibilizzare e migliorare la capacità dei Centri

• Può essere una realtà che funge da laboratorio/benchmark (e 
che viene consultata/coinvolta)
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Grazie per l’attenzione!

TEMPUS FUGIT …
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