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La sperimentazione clinica dei farmaci e9 un 

condotto sull9uomo, volto a 

l9efficacia



L E  VA R I E  FA S I  D E L LA  S P E R IM E N TA Z IO N E  C L I N I C A





Requisiti minimi per l9istituzione e 



PRINCIPALI  NORMATIVE 
EUROPEE SULLA 
SPERIMENTAZIONE CLINICA

1 -  R E G O L A M E N T O  ( U E )  5 3 6 / 2 0 1 4  ( E N T R A T O  I N  V I G O R E  I L  3 1  G E N N A I O  2 0 2 2 ):

" S E M P L I F I C A  E  A R M O N I Z Z A  L E  P R O C E D U R E  D I  A U T O R I Z Z A Z I O N E  D E L L E  S P E R I M E N T A Z I O N I  C L I N I C H E .

"  I N T R O D U C E  U N  P O R T A L E  U N I C O  E U R O P E O  P E R  L E  R I C H I E S T E  E  L A  T R A S P A R E N Z A .

" M A G G I O R E  P R O T E Z I O N E  E  T R A S P A R E N Z A  P E R  I  P A R T E C I P A N T I  A G L I  S T U D I

2 -  D I R E T T I V A  2 0 0 1 / 2 0 / C E  ( E N T R A T A  I N  V I G O R E  I L  1  M A G G I O  2 0 0 4 ) :

" S T A B I L I S C E  S T A N D A R D  D I  S I C U R E Z Z A  U N I F O R M I  E  U N A  V A L U T A Z I O N E  E T I C A  O B B L I G A T O R I A .

" G A R A N T I S C E  L A  T U T E L A  D E I  P A R T E C I P A N T I  A L L E  S P E R I M E N T A Z I O N I .

3 -  R E G O L A M E N T O  ( C E )  1 9 0 1 / 2 0 0 6  ( E N T R A T O  I N  V I G O R E  A  G E N N A I O  2 0 0 7 ) :

" A S S I C U R A  C H E  I  M E D I C I N A L I  D E S T I N A T I  A I  B A M B I N I  S I A N O  S T U D I A T I  I N  M O D O  S I C U R O .

" O B B L I G A  U N  P I A N O  D I  I N D A G I N E  P E D I A T R I C A  ( P I P )  P E R  I  N U O V I  F A R M A C I .

4 -  D I R E T T I V A  2 0 0 5 / 2 8 / C E  ( E N T R A T A  I N  V I G O R E  A D  A P R I L E  2 0 0 5 ) :

" D E F I N I S C E  L E  B U O N E  P R A T I C H E  C L I N I C H E  ( G C P )  P E R  G A R A N T I R E  S T A N D A R D  E T I C I  E  S C I E N T I F I C I  E L E V A T I .

" R A F F O R Z A  L A  P R O T E Z I O N E  D E I  D I R I T T I  E  D E L L A  S I C U R E Z Z A  D E I  P A R T E C I P A N T I

5 -  R E G O L A M E N T O  ( U E )  2 0 1 7 / 7 4 5  ( E N T R A T O  I N  V I G O R E  A  M A G G I O  2 0 2 1 ) :

" R E G O L A M E N T A  L A  S I C U R E Z Z A  E  L A  Q U A L I T À  D E I  D I S P O S I T I V I  M E D I C I .

" G A R A N T I S C E  U N A  M A G G I O R E  S I C U R E Z Z A  P E R  I  P A Z I E N T I  C H E  U T I L I Z Z A N O  D I S P O S I T I V I  M E D I C I .

6 -  R E G O L A M E N T O  ( U E )  2 0 1 6 / 6 7 9  ( G D P R )  ( E N T R A T O  I N  V I G O R E  A  M A G G I O  2 0 1 8 ) :

" I M P O N E  L A  P R O T E Z I O N E  D E I  D A T I  P E R S O N A L I  R A C C O L T I  D U R A N T E  L E  S P E R I M E N T A Z I O N I .

" R A F F O R Z A  I L  D I R I T T O  A L L A  P R I V A C Y  E  A L  C O N T R O L L O  S U I  D A T I  D E I  P A R T E C I P A N T I . .
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uomini, senza un9adeguata analisi delle risposte differenziate tra i sessi.
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https://health.ec.europa.eu/
https://www.fda.gov/
https://www.iss.it/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials
https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_en
https://www.aifa.gov.it/


GRAZIE DELL9ATTENZIONE! 
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