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Oggetto: Linea guida in materia di semplificazione regolatoria ed elementi di 

decentralizzazione ai fini della conduzione di sperimentazioni cliniche dei medicinali in 

conformita' al regolamento (UE) n.536/2014. 

 
 

Si invia in allegato la DETERMINA AIFA 8 agosto 2024 (n. 424/2024) avente per oggetto 

“Linea guida in materia di semplificazione regolatoria ed elementi di decentralizzazione ai fini della 

conduzione di sperimentazioni cliniche dei medicinali in conformita' al regolamento (UE) n.536/2014” 

pubblicata sulla G.U. n. n.194 del 20-8-2024.  

 

Si tratta del documento elaborato sulla base delle raccomandazioni del tavolo di lavoro in materia di 

necessita' di semplificazione organizzativa per le sperimentazioni cliniche e definizione dei requisiti 

a livello nazionale per agevolare la conduzione delle sperimentazioni cliniche, con particolare 

riferimento agli elementi di decentralizzazione; alla luce della piena applicazione del regolamento 

(UE) n. 536/2014, si è risposto alla necessita' di chiarire le disposizioni relative ad aspetti 

organizzativi delle sperimentazioni cliniche per quanto attiene agli ambiti di competenza nazionale. 

 

Gli argomenti trattati sono : 

1.  utilizzo di fornitori terzi di servizi;  

2. rimborso spese per i partecipanti alle sperimentazioni cliniche;  

3. indennita' di mancato guadagno per i partecipanti alle sperimentazioni cliniche;  

4. consegna del medicinale sperimentale al domicilio dei partecipanti;  

5. attribuzione dei costi relativi ai medicinali sperimentali e ausiliari;  

6. sperimentazioni cliniche nelle realta' extra-ospedaliere. 

 
Si chiede la massima diffusione di tali linee guida non solo alle Segreterie e componenti dei CET 
ma anche a tutti gli operatori coinvolti. 
 
Cordiali Saluti 

 La Dirigente 
 IDA FORTINO 
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