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Sperimentazioni  

farmaci 

Indagini cliniche  dei  

dispositivi  medici 

 

 

 

 

 

Riferite  in due Direttive europee   

(90/385/CEE   93/42/CEE) 

Un solo articolo  in ciascuna direttiva  e   2 

Allegati tecnici   sulla sperimentazione 

L’emanando Regolamento  unifica le due direttive  e 

conserva 2 Allegati tecnici sulla sperimentazione  

 

 

 

 

 

REGULATION (EU) No 536/2014 OF THE  

EUROPEAN PARLIAMENT AND  

OF THE COUNCIL  

16 Aprile  2014  

(repealing Directive 2001/20/EC) 

Differenze  Normative 
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Sperimentazioni  farmaci 
Indagini cliniche  

dei dispositivi  medici 

Norma UNI EN ISO 14155- 2012 

Clinical investigation of  medical devices for 

human subjects 

Norme di Buona Pratica Clinica – GCP   

Per la parte applicabile (Principi legati alla tutela 

dei soggetti umani  in sperimentazione) 

Norme di Buona Pratica Clinica – GCP 

Recepite in Italia con  Decreto 

Ministeriale (15/07/1997) 

 

Differenze  Normative 
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Sperimentazioni  farmaci 
Indagini cliniche  

dei  dispositivi  medici 

Autorità competente centrale  

(Ministero della salute) 

Parere del Comitato etico vincolante 

 

Nelle indagini multicentriche, tutti i Comitati etici hanno lo 

stesso ruolo.  

Non è previsto il parere unico. 

Differenze  procedurali 

Autorità  Competente Centrale 

 AIFA (Decreto L.189/2012)  

 Parere  del Comitato etico vincolante 

 

 

Nelle sperimentazioni multicentriche  

il Comitato Etico coordinatore rilascia un parere unico che gli altri 

Comitati accettano o rifiutano 
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La  sperimentazione  dei  DM  sul  portale del Ministero della Salute 

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_5.jsp?lingua=italiano&area=dispositivi-medici&menu=sperimentazione 
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Differenze Normative     

 
La  guida alla sperimentazione  dei  DM   

  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  



Antonio   Parisi    Direttore Uff VI  

  

Ministero della Salute 

• Direzione Generale della ricerca e dell’innovazione in sanita’ 

• Direzione Generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico 

• AIFA 

• Istituto Superiore Sanità 

 

FAST TRACK PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA DEI FARMACI E DEI DISPOSITIVI 

MEDICI 
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