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DOCUMENTO DI SINTESI 
FINALE 

Punti di forza

• un buon numero di comitati etici che lavorano bene,
difficilmente sostituibili in tempi brevi da un
comitato unico nazionale, che richiederebbe risorse
adeguate per poter funzionare tempestivamente ed
in modo efficiente

• un settore farmaceutico, che vuole rimanere
competitivo a livello internazionale evitando lo
spostamento della ricerca clinica verso paesi terzi
rispetto alla UE, cosa che di fatto vanificherebbe il
significato del nuovo Regolamento Europeo nato per
rendere il sistema europeo più competitivo.



Punti di debolezza

• un certo numero di Comitati riorganizzati non sono
in grado di valutare tempestivamente la
documentazione necessaria alla formulazione del
parere unico nazionale; i tempi di stipula della
convenzione tra Azienda Ospedaliera e promotore
sono in un certo numero di casi inaccettabilmente
lunghi.

• l’arruolamento dei pazienti negli studi clinici è in
molti casi scarso e non coerente con quanto
previsto dalla convenzione.



Lo scarso arruolamento e la lentezza nel
processo di valutazione e/o della stipula
della convenzione penalizzano la
competitività del sistema Italia nei
confronti degli altri paesi europei.



Il nuovo regolamento europeo

importante opportunità

• Stimolo ad armonizzare le procedure di valutazione dei

91 Comitati di etica operanti attualmente in Italia.

• Comunque un vantaggio per l’attività e la qualità della

sperimentazione clinica perché i CE esistenti rimarranno

attivi per tutta la sperimentazione clinica che non è

normata dal regolamento (studi osservazionali, studi di

intervento non farmacologici ecc.)

• Opportunità per un confronto tra alcuni Comitati etici ed

AIFA per disegnare un modello italiano che renda l'Italia

più competitiva, creando una struttura che possa

emettere tempestivamente pareri unici valutando sia la

cosiddetta parte I, sia la parte II, cioè sia gli aspetti

scientifici sia quelli etici (inscindibili da quelli scientifici)



Il nuovo regolamento europeo

importante opportunità

• Stimolo ad armonizzare le procedure di valutazione dei

91 Comitati di attualmente in Italia. etica operanti

• Comunque un vantaggio per l’attività e la qualità della

sperimentazione clinica perché i CE esistenti rimarranno

attivi per tutta la sperimentazione clinica che non è

normata dal regolamento (studi osservazionali, studi di

intervento non farmacologici ecc.)

• Opportunità per un confronto tra alcuni Comitati etici ed

AIFA per disegnare un modello italiano che renda l'Italia

più competitiva, creando una struttura che possa

emettere tempestivamente pareri unici valutando sia la

cosiddetta parte I, sia la parte II, cioè sia gli aspetti

scientifici sia quelli etici (inscindibili da quelli scientifici)



Il nuovo regolamento europeo

importante opportunità

• Stimolo ad armonizzare le procedure di valutazione dei

91 Comitati di etica operanti attualmente in Italia.

• Comunque un vantaggio per l’attività e la qualità della

sperimentazione clinica perché i CE esistenti rimarranno

attivi per tutta la sperimentazione clinica che non è

normata dal regolamento (studi osservazionali, studi di

intervento non farmacologici ecc.)

• Opportunità per un confronto tra alcuni Comitati etici ed

AIFA per disegnare un modello italiano che renda l'Italia

più competitiva, creando una struttura che possa

emettere tempestivamente pareri unici valutando sia la

cosiddetta parte I, sia la parte II, cioè sia gli aspetti

scientifici sia quelli etici (inscindibili da quelli scientifici)



Il nuovo regolamento europeo

importante opportunità

• Stimolo ad armonizzare le procedure di valutazione dei

91 Comitati di etica operanti attualmente in Italia.

• Comunque un vantaggio per l’attività e la qualità della

sperimentazione clinica perché i CE esistenti rimarranno

attivi per tutta la sperimentazione clinica che non è

normata dal regolamento (studi osservazionali, studi di

intervento non farmacologici ecc.)

• Opportunità per un confronto tra alcuni Comitati etici ed

AIFA per disegnare un modello italiano che renda l'Italia

più competitiva, creando una struttura che possa

emettere tempestivamente pareri unici valutando sia la

cosiddetta parte I, sia la parte II, cioè sia gli aspetti

scientifici sia quelli etici (inscindibili da quelli scientifici)



Le principali tappe del percorso toscano 1998 - 2006
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* Medie valutate al netto dei tempi impiegati dai Promotori per 

eventuali integrazioni e modifiche dei protocolli e firma convenzione





IL PERCORSO PER UNIFICARE PRASSI E PROCEDURE

- Regolamento unico per le 4 Sezioni del CER (DGR 950/14)

- Revisione delle tariffe a carico dei Promotori (DGR 774/2015)
 Tariffa unica per gli studi con più centri che afferiscono alla stessa Sezione del CER

 Tariffa unica per gli studi pediatrici in tutta la Regione

- Adozione Check List per la valutazione dei protocolli degli studi clinici
 Spirit (2013) / Consort (2010) / Strobe (2007) / Quadas-2(2011) modificati

- Linee guida per la gestione uniforme delle criticità nella valutazione
Paziente Incapace. In progress: Studi no profit, Medical Device, Campioni Biologici)

- SOP e template unici e condivisi per le 4 Sezioni del CER
Modulistica condivisa: Elenco documenti; Fattibilità locale; Schema aspetti economici e 

amministrativi;  Lettera d’intenti; Accettazione Sperimentatore locale; Dichiarazione per conflitto 
d’interessi; Dichiarazione natura non profit; Dichiarazione natura osservazionale; Linee guida 
per Consenso Informato + Template informativa e Consenso Informato partecipazione allo 

studio e trattamento dati; Schema Protocolli di studio; Scheda raccolta dati.

- Formazione segreterie: Gruppi di lavoro; Corso di formazione regionale “Valutare la 

qualità dei protocolli di ricerca degli studi clinici”









Il programma regionale di potenziamento 
(DGR 553/2014)

Supporto strutturale alle sperimentazioni cliniche
Adozione di una piattaforma informatizzata unica regionale per la 

sperimentazione clinica (in strutturazione per tutte le aziende toscane)

Istituzione di Clinical Trial Office (CTO) nelle AOU e Task Force  per la 
ricerca (TFR) nelle Aziende USL

Risorse economiche da reinvestire per infrastrutture dedicate

 Fondo autonomo per le Sezioni del CER (100% degli oneri fissi)
 Fondo vincolato per i CTO/TFR (dal 10 al 25% degli introiti az.)

Formazione operatori e partecipazione dei cittadini

Opuscolo informativo Leggo Facile sulla ricerca clinica

Corso di formazione regionale per il personale (conclusa prima edizione)





La nuova Piattaforma IT per la sperimentazione 
clinica in Toscana

Garantire l’operatività e l’operatività congiunta per le
articolazioni del Comitato etico unico regionale
(Una sperimentazione un parere? Verso un Comitato Etico 
Regionale senza articolazioni in Sezioni?)

Supportare la gestione aziendale delle sperimentazioni cliniche

Supportare la creazione di apposite strutture aziendali dedicate 
alle ricerca (Clinical Trial Office, Task Force, ecc)

Sostenere lo sviluppo di una rete regionale per la ricerca
(aumentare il numero e la tempestività degli arruolamenti)

Consentire la programmazione e il monitoraggio regionale delle 
attività di sperimentazione clinica (osservatorio – pagine web 
aperte)

Consentire un portale regionale aperto agli operatori e ai cittadini



La SIF propone di:

- chiedere ad AIFA di attivare al più presto un

tavolo tecnico con la partecipazione di alcuni
farmacologi che presiedono i Comitati etici con le

migliori performances (in termini di numero e rapidità

nell’emissione di pareri unici), AIFA , Farmindustria

ed eventualmente componenti di altre società
scientifiche per definire e testare un modello di CE

operativo e coerente con le indicazioni del nuovo

regolamento Europeo (un parere unico per ogni
studio che deve essere valido su tutto il
territorio nazionale) per la sperimentazione clinica

dei medicinali.



Questo processo permetterebbe di:

- avvalersi delle competenze esistenti, creando un organismo in 
grado di funzionare rapidamente senza i rischi inevitabilmente 
associati alla costituzione di una struttura ex novo che potrebbe 
essere gradualmente attivata in modo parallelo dedicando alla sua 
costituzione risorse e tempi adeguati;

- prevedere che il giudizio di fattibilità locale delle sperimentazione 
venga espresso dalla direzione sanitaria della struttura dove si 
svolgerà la sperimentazione, con un percorso che deve precedere 
quello che porta all'emissione del parere unico nazionale sul 
protocollo.

- mantenere la rete attuale di Comitati etici (già ridimensionata 
rispetto al passato) per garantire le competenze necessarie alla 
valutazione di: studi osservazionali, studi con dispositivi, studi su 
campioni biologici e materiale genetico, pareri su usi terapeutici di 
medicinali sottoposti a sperimentazione clinica (secondo DM 
8/5/2003), sperimentazioni chirurgiche, sperimentazioni di 
integratori alimentari, ecc. 







Conclusioni

• La SIF è pronta a partecipare a
qualunque tavolo tecnico teso a definire e
testare un modello di CE operativo e
coerente con le indicazioni del nuovo
regolamento Europeo

• Il CER Toscano (anche con la sua sezione
Regionale Pediatrica) si propone per
partecipare alla fase pilota preannunciata

da AIFA



Obbiettivo Comune

Attrarre la ricerca clinica nel 
nostro paese




