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Le Pietre Miliari Europee della ricerca clinica

≥2019: ERA del Regolamento 536
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2004 ERA delle Dir. UE



Necessario

Opportuno

Attrattivo

Regolamento Europeo n.536/2014

IRCCS San Raffaele, Roma Direzione Scientifica

Incentivante

Appropriato

Competitivo

…….



… la sua adozione sarà un’impresa titanica, ma va 
adottato in modo intelligente, rapido e competitivo 

almeno a livello intra-europeo !!!!!

(ben sapendo che la sperimentazione clinica dei 
medicinali è ormai una competizione mondiale)

Regolamento Europeo n.536/2014
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medicinali è ormai una competizione mondiale)



Regolamento Europeo n.536/2014

… diciamolo sottovoce… ma 
l’UE non sta facendo una bella 

figura a livello mondiale!!!
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figura a livello mondiale!!!

«recepimento a partire dal 26/5/2016» 



Regolamento Europeo n.536/2014
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… nel frattempo, il mondo cambia, i Paesi 
non-UE corrono, qualcuno esce dall’UE e 

sarà presto un competitor…… 



AT Kearney - Clinical Trial Attractiveness Index 2010
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Semplificazione delle procedure

Certezza dei tempi

Interlocutori efficienti

Cosa ci aspettiamo?
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Risparmio di risorse umane ed 

economiche

Aumento delle SC in Italia



Semplificazione delle procedure

Semplificazione delle procedure
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Portale unico per la domanda di 
autorizzazione 

Nuovo flow-chart autorizzativo rispetto 
alla Direttiva 2001/20 (SMR + altri)

Interazione delle Autorità Competenti e 

Semplificazione delle procedure
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Interazione delle Autorità Competenti e 
dei CE al fine di emanare un unico parere

Introduzione del concetto di SC “a basso 

livello d’intervento”



Certezza dei tempi

Cosa ci aspettiamo?
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Certezza dei tempi

Autorizzazione di una nuova SC:                         

45 giorni (26+12+7)

Autorizzazione di un emend. sostanziale:         

38 giorni (19+12+7)
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Autorizzazione di un emend. sostanziale:         

38 giorni (19+12+7)



Interlocutori efficienti

Cosa ci aspettiamo?
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Interlocutori efficienti

Autorità competente 

Comitati etici (in attesa di indicazioni per la 
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Comitati etici (in attesa di indicazioni per la 

nuova organizzazione) 

Supporto IT (sistemi nazionali e interfaccia 

europea)



Risparmio di risorse umane ed 

economiche

Cosa ci aspettiamo?
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Riorganizzazione aziende, AC, CE

Idoneità centri e sperimentatori

Procedure e accreditamento

Risparmio risorse umane ed economiche
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Aumento delle SC in Italia

Cosa ci aspettiamo?

IRCCS San Raffaele, Roma Direzione Scientifica



La “battaglia” sara dura…….
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Prima un Paese UE, tra poco NON-UE e 

nostro competitor
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UK - Novembre 2013 
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UK - Novembre 2013 
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UK – non più UE
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Meglio (forse).. Per loro!
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Francia - Luglio 2013 
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Spagna - 2015

December 2015 - the Royal Decree 1090/2015 (which 
replaces RD 223/2004) was approved. It has regulated, 
among others, clinical trials with drug, ethics 
committees and the Spanish Clinical Trials Register. 

It will come into operation next May 2016.
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The main objective is to adapt the Spanish legislation 
to make viable the current and future implementation of 
Regulation (EU) No. 536/2014 and develop those 
aspects that the regulation leaves it to national 
legislation.



Germania - 2016

2 NCA (Bfarm e PEI)

53 Comitati etici

Registro dei Clinical Trial operativo dal 2009 
(aperto a tutti per consultazione)
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(aperto a tutti per consultazione)

Running period to Reg 536: da Dicembre 2017 



Italia - 2018

Buona attività su procedure VHP

Prime prove di interazione AC e CE

Documento fast track (?)
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Documento fast track (?)

Centro di coordinamento CE

Altri 16 DM in attesa 



Punti di forza e punti critici

Autorizzazione centralizzata

Autorizzazione comprensiva di AC e CE

Modulistica uniforme e standard in UE 

Tempi certi
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Assicurazione

SC “a basso livello d’intervento”

Pagamento volontari e pazienti

Interazione “costante” AC e CE

Strutture e sperimentatori “idonei”



~2020

Se non faremo dei seri interventi strutturali…..

Se faremo semplice maquillage…..

N.B. Diapositive del 2011
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~2020

~2020

Se interverremo con decisione…..



L’impresa di essere competitivi 
rimane TITANICa (ma possibile)
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Non dobbiamo avere paura dei grandi 
cambiamenti MA guidarli !!!!
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