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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 21 dicembre 2007.

Modalita' di inoltro della richiesta di autorizzazione all’Autorita' competente, per la comunicazione di emendamenti
sostanziali e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al comitato etico.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, pubblicato nel supplemento ordinario n. 130/L alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 184 del 9 agosto 2003, recante l’attuazione della Direttiva 2001/20/CE relativa all’applicazione
delle Norme di Buona Pratica Clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso umano;

Visto in particolare, le lettere a), b) e c) del comma 11 dell’art. 9 del richiamato decreto che prevedono che,
con decreto del Ministro della salute, siano stabiliti rispettivamente il modello e il contenuto della domanda di
autorizzazione, il modello e il contenuto della proposta di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclu-
sione dello studio da sottoporre alle Autorita' competenti;

Visto in particolare l’art. 8, comma 1, del richiamato decreto che prevede che, con decreto del Ministro della
salute, vengano stabiliti il modello e la documentazione necessari per inoltrare la domanda di parere al comitato
etico;

Visto il decreto ministeriale 17 dicembre 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 43 del 22 febbraio 2005
recante ßPrescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei
medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della pratica clinica, quale parte inte-
grante dell’assistenza sanitaria.ý

Tenuto conto delle indicazioni dettagliate pubblicate dalla Commissione europea nell’ottobre 2005 (ENTR/
F2/BL D2003 - Revision 2 Volume 10 Eudralex) sul contenuto della domanda e dei documenti da inviare alle
Autorita' competenti per la richiesta di autorizzazione di una sperimentazione clinica su un prodotto medicinale
per uso umano, la comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclusione dello studio;

Tenuto conto delle indicazioni dettagliate pubblicate dalla Commissione europea nel febbraio 2006 (ENTR/
CT2 - Revision 1 - Volume 10 Eudralex) sul contenuto della domanda e dei documenti da inviare ad un comitato
etico per la richiesta di valutazione di uno studio clinico su prodotti medicinali ad uso umano;

Decreta:

Art. 1.

Il modello e il contenuto della domanda di autorizzazione alla sperimentazione clinica, il modello e il conte-
nuto della proposta di emendamenti al protocollo sperimentale, la dichiarazione di conclusione o di cessazione
della sperimentazione di cui all’art. 9, comma 11 del decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, da inoltrare all’Au-
torita' competente, devono essere presentati conformemente a quanto viene indicato nell’allegato 1 al presente
decreto.

Art. 2.

La domanda di cui all’art. 8, comma 1 del decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211 da inoltrare al comitato
etico per ottenerne il relativo parere su una sperimentazione clinica dei medicinali, deve essere presentata confor-
memente a quanto indicato nell’allegato 2 al presente decreto.

Art. 3.

1. L’Autorita' competente di cui all’art. 2, comma 1, lettera t), numero 1 del decreto legislativo 24 giugno
2003, n. 211, puo' delegare totalmente o parzialmente la valutazione della documentazione di cui all’allegato 1 al
presente decreto al comitato etico di riferimento; tuttavia il modulo di domanda debitamente compilato, confor-
memente all’appendice 5 al presente decreto, deve essere sempre presentato all’Autorita' competente.

2. Le modalita' operative per l’esecuzione di quanto previsto al comma 1, compresa l’eventuale trasmissione su
supporto elettronico, sono stabilite con la delibera dell’Autorita' competente di cui al medesimo comma.
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Art. 4.

1. Ai fini delle necessita' operative dell’Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali, i
promotori delle sperimentazioni e le segreterie tecnico-scientifiche dei comitati etici trasmettono all’Osservatorio
medesimo i dati di propria competenza di cui alle appendici 1, 2, 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 e 15 del presente decreto,
nei tempi ivi indicati.

2. Le segreterie tecnico-scientifiche dei comitati etici che esprimono il parere unico, nonche¤ l’Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA) o l’Istituto Superiore di Sanita' (ISS), per le sperimentazioni per le quali sono Autorita' com-
petente, convalidano i dati notificati dal promotore.

3. I dati notificati all’Osservatorio sono trasferiti, a cura dell’AIFA, alla banca dati europea delle sperimenta-
zioni cliniche (EudraCT), secondo a quanto previsto dalle linee guida comunitarie.

Art. 5.

I dati e la documentazione trasmessi alle Autorita' competenti e ai comitati etici ai fini del rilascio dell’autoriz-
zazione di una sperimentazione clinica devono essere trattati in maniera confidenziale e non devono essere acces-
sibili a personale non coinvolto nella gestione, nell’esecuzione e nel controllo della sperimentazione.

Art. 6.

Ai fini dell’importazione dei medicinali da utilizzare per le sperimentazioni, il dossier di importazione deve
essere corredato di copia del parere unico del comitato etico nonche¤ dell’autorizzazione rilasciata dall’AIFA o dal-
l’ISS, nei casi in cui questa e' prevista. Tale documentazione deve essere presentata ai competenti Uffici periferici
o centrali del Ministero della salute, come previsto dalla normativa vigente, o dell’AIFA nel caso di importazione
di emoderivati.

Art. 7.

I medicinali occorrenti alla sperimentazione devono essere inviati dal promotore alla farmacia della struttura
sanitaria sede della sperimentazione che provvedera' alla loro registrazione, appropriata conservazione e consegna
allo sperimentatore.

Art. 8.

1. Gli allegati 1 e 2 e le appendici da 1 a 15 sono parti integranti del presente decreto.
2. Le appendici di cui al presente decreto sono disponibili sul sito internet dell’Osservatorio Nazionale sulla

Sperimentazione Clinica dei Medicinali (https://oss-sper-clin.agenziafarmaco.it/) anche ai fini del reperimento
dei moduli delle domande.

3. Eventuali aggiornamenti e modifiche agli allegati al presente decreto e alle modalita' di trasmissione sono
stabiliti con provvedimento del Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco, nel rispetto delle disposi-
zioni comunitarie.

4. Gli aggiornamenti delle appendici al presente decreto, in coerenza con gli eventuali aggiornamenti delle
indicazioni dettagliate pubblicate dalla Commissione europea, saranno direttamente disponibili sul sito dell’Os-
servatorio ed e' fatto obbligo di adeguarsi dalla data di messa a disposizione sul sito stesso.

Art. 9.

La circolare ministeriale 10 luglio 1997, n. 8, e 5 ottobre 2000, n. 15, recante ßAggiornamento della circolare
ministeriale n. 8 del luglio 1997 relativa alla sperimentazione clinica dei medicinaliý sono abrogate.

Art. 10.

1. Il presente decreto ministeriale entra in vigore il centoventesimo giorno successivo a quello della sua pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. Viene fatta salva la documentazione gia' presentata
alle Autorita' competenti e ai comitati etici entro il suddetto termine, anche se non ancora valutata.

2. Tra il sessantesimo e il centoventesimo giorno successivo alla pubblicazione del presente decreto nella Gaz-
zetta Ufficiale e' data facolta' ai promotori di presentare la documentazione alle Autorita' competenti e ai comitati
etici conformemente a quanto previsto dal medesimo decreto e in tal caso e' fatto obbligo alle Autorita' competenti
e ai comitati etici di valutare detta documentazione.

Roma, 21 dicembre 2007
Il Ministro: Turco

ö 6 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 7 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

Indice

Glossario degli acronimi . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Pag. 10

1. Base legale . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 11

2. Finalita' . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 11

3. Definizioni . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 12

4. Modello e contenuto della domanda e delle informazioni da comunicare. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 14

4.1. Richiesta di autorizzazione della sperimentazione clinica . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 14

4.1.1 Lettera di trasmissione . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 15

4.1.2 Assegnazione del numero EudraCT . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 15

4.1.3 Modulo di domanda (CTAform) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 16

4.1.4 Protocollo . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 16

4.1.4.1 Sperimentazioni cliniche con medicinali somministrati per la prima volta nell’uomo ý 17

4.1.5 Dossier per lo sperimentatore (Investigator’s Brochure - IB) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 17

4.1.6 Dati relativi all’IMP e al PeIMP. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 18

4.1.6.1 Dossier del Prodotto Medicinale Sperimentale (IMPD) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 19

4.1.6.1.1 Dati di qualita' . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 20

4.1.6.1.2 Dati non clinici di farmacologia e tossicologia . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 22

4.1.6.1.3 Precedenti studi clinici e dati sull’uso clinico . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 22

4.1.6.1.4 Valutazione del beneficio e del rischio assoluto . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 23

4.1.6.2 IMPD semplificato . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 23

4.1.6.2.1 Quando usare un IMPD semplificato . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 23

4.1.6.2.2 IMPD per prodotti commercializzati . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 24

4.1.7 Prodotti medicinali non sperimentali ReTNIMPs e PeIMP. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 26

4.2 Comunicazione o notifica degli emendamenti. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 26

4.2.1 Finalita' . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 26

4.2.2 Emendamenti non sostanziali . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 26

4.2.3 Emendamenti sostanziali . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 26

4.2.3.1 Riferimenti per la definizione di emendamento sostanziale . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 26

4.2.3.2 Emendamenti al protocollo . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 27

4.2.3.3 Emendamenti ai documenti scientifici a supporto della richiesta di autorizzazione di
una sperimentazione clinica . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 27

4.2.3.4 Emendamenti al modulo di domanda (CTAform). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 28

4.2.4. Procedure per la comunicazione degli emendamenti sostanziali . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 28

4.2.5 Modulo e contenuto della comunicazione . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 29

4.2.6 Adempimenti . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 30

4.2.7 Tempistica per il rilascio dell’autorizzazione dell’emendamento . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 30

4.2.8 Emendamenti urgenti . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 30

ö 8 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

4.2.9 Sospensione o interruzione definitiva di una sperimentazione da parte dell’Autorita'
competente . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Pag. 31

4.2.10 Infrazioni . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 32

4.3 Dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 32

4.3.1 Base legale e finalita' . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 32

4.3.2 Procedure per la dichiarazione di conclusione della sperimentazione . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 32

4.3.2.1 Conclusione anticipata di una sperimentazione clinica . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 33

4.3.2.2 Sospensione temporanea di una sperimentazione . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 33

4.3.2.3 Relazione sulla sperimentazione clinica . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 34

4.3.2.4 Follow up . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 34

4.3.3 Modulo e contenuto . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 34

5. Accesso ai dati delle sperimentazioni da parte di regioni e province autonome . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 35

6. Notifiche ulteriori da trasmettere tramite l’Osservatorio. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 35

ö 9 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 10 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 11 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 12 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 13 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 14 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 15 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 16 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 17 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 18 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 19 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 20 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 21 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 22 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 23 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 24 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 25 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 26 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 27 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 28 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 29 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 30 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 31 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 32 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 33 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 34 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 35 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 37 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

Indice

Glossario degli acronimi . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Pag. 39

1. Introduzione . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 40

2. Base legale . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 40

3. Finalita' . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 40

4. Definizioni. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 40

5. Procedure per ottenere il parere del comitato etico . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 41

6. Modello e contenuti della domanda di parere al comitato etico . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 41

6.1 Prima dell’inizio di una sperimentazione clinica. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 41

6.1.1 Richiesta di parere al comitato etico. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 41

6.1.2 Informazioni da inviare . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 41

6.1.2.1 Modulo di domanda . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 42

6.1.2.2 Informazioni relative al medicinale sperimentale (IMP/PeIMP)... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 42

6.1.2.3 Il protocollo di sperimentazione clinica. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 43

6.1.2.4 Metodologia di arruolamento . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 44

6.1.2.5 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso informato . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 44

6.1.2.6 Qualifiche dello sperimentatore . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 45

6.1.2.7 Assicurazione. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 46

6.1.2.8 Accordi finanziari . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 46

6.1.2.9 Coinvolgimento di altri centri e/o altri Paesi. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 47

6.1.2.10 Infoimazioni relative agli esiti delle ispezioni GCP ricevute dal promotore . . . . . . . . . ý 47

6.2 Durante la conduzione della sperimentazione clinica. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 47

6.2.1 Emendamenti. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 47

6.2.2 Misure di sicurezza e reazioni avverse . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 48

6.2.3 Revoca del parere da parte del comitato etico . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 49

6.3 Adempimenti a seguito della conclusione o dell’interruzione della sperimentazione clinica ý 49

7. Ruolo della segreteria tecnico-scientifica del comitato etico nella gestione delle comunicazioni
all’Osservatorio . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ý 50

ö 38 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 39 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 40 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 41 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 42 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 43 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 44 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 45 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 46 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 47 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 48 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 49 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 50 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 51 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 52 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 53 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 54 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 55 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 56 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 57 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 58 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 59 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 60 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 61 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 62 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 63 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 64 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 65 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 66 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 67 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 68 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 69 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 70 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 71 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 72 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 73 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 74 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 75 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 76 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 77 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 78 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 79 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 80 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 81 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 82 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 83 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 84 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 85 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 86 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 87 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 88 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 89 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 90 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 91 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 92 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 93 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 94 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 95 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 96 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 97 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 98 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 99 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 100 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 101 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 102 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 103 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 104 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 105 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

ö 106 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

3-3-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 53

08A01360

AUGUSTA IANNINI, direttore
Alfonso Andriani, redattore
Delia Chiara, vice redattore

(G803039/1) Roma, 2008 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.

ö 107 ö



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

I S T I T U T O P O L I G R A F I C O E Z E C C A D E L L O S T A T O
LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI EØ IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

cap localitaØ libreria indirizzo pref. tel. fax

00041 ALBANO LAZIALE (RM) LIBRERIA CARACUZZO Corso Matteotti, 201 06 9320073 93260286

60121 ANCONA LIBRERIA FOGOLA Piazza Cavour, 4-5-6 071 2074606 2060205

81031 AVERSA (CE) LIBRERIA CLA.ROS Via L. Da Vinci, 18 081 8902431 8902431

70124 BARI CARTOLIBRERIA QUINTILIANO Via Arcidiacono Giovanni, 9 080 5042665 5610818

70121 BARI LIBRERIA EGAFNET.IT Via Crisanzio, 16 080 5212142 5243613

13900 BIELLA LIBRERIA GIOVANNACCI Via Italia, 14 015 2522313 34983

40132 BOLOGNA LIBRERIA GIURIDICA EDINFORM Via Ercole Nani, 2/A 051 4218740 4210565

40124 BOLOGNA LIBRERIA GIURIDICA - LE NOVITAØ DEL DIRITTO Via delle Tovaglie, 35/A 051 3399048 3394340

21052 BUSTO ARSIZIO (VA) CARTOLIBRERIA CENTRALE BORAGNO Via Milano, 4 0331 626752 626752

91022 CASTELVETRANO (TP) CARTOLIBRERIA MAROTTA & CALIA Via Q. Sella, 106/108 0924 45714 45714

95128 CATANIA CARTOLIBRERIA LEGISLATIVA S.G.C. ESSEGICI Via F. Riso, 56/60 095 430590 508529

88100 CATANZARO LIBRERIA NISTICOØ Via A. Daniele, 27 0961 725811 725811

66100 CHIETI LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI Via Asinio Herio, 21 0871 330261 322070

22100 COMO LIBRERIA GIURIDICA BERNASCONI - DECA Via Mentana, 15 031 262324 262324

87100 COSENZA LIBRERIA DOMUS Via Monte Santo, 70/A 0984 23110 23110

50129 FIRENZE LIBRERIA PIROLA gia' ETRURIA Via Cavour 44-46/R 055 2396320 288909

71100 FOGGIA LIBRERIA PATIERNO Via Dante, 21 0881 722064 722064

16121 GENOVA LIBRERIA GIURIDICA Galleria E. Martino, 9 010 565178 5705693

95014 GIARRE (CT) LIBRERIA LA SENì ORITA Via Trieste angolo Corso Europa 095 7799877 7799877

73100 LECCE LIBRERIA LECCE SPAZIO VIVO Via Palmieri, 30 0832 241131 303057

74015 MARTINA FRANCA (TA) TUTTOUFFICIO Via C. Battisti, 14/20 080 4839784 4839785

98122 MESSINA LIBRERIA PIROLA MESSINA Corso Cavour, 55 090 710487 662174

20100 MILANO LIBRERIA CONCESSIONARIA I.P.Z.S. Galleria Vitt. Emanuele II, 11/15 02 865236 863684
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Segue: LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI EØ IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

cap localitaØ libreria indirizzo pref. tel. fax

28100 NOVARA EDIZIONI PIROLA E MODULISTICA Via Costa, 32/34 0321 626764 626764

90138 PALERMO LA LIBRERIA DEL TRIBUNALE P.za V.E. Orlando, 44/45 091 6118225 552172

90138 PALERMO LIBRERIA S.F. FLACCOVIO Piazza E. Orlando, 15/19 091 334323 6112750

90145 PALERMO LA LIBRERIA COMMISSIONARIA Via S. Gregorietti, 6 091 6859904 6859904

90133 PALERMO LIBRERIA FORENSE Via Maqueda, 185 091 6168475 6177342

43100 PARMA LIBRERIA MAIOLI Via Farini, 34/D 0521 286226 284922

06087 PERUGIA CALZETTI & MARIUCCI Via della Valtiera, 229 075 5997736 5990120

29100 PIACENZA NUOVA TIPOGRAFIA DEL MAINO Via Quattro Novembre, 160 0523 452342 461203

59100 PRATO LIBRERIA CARTOLERIA GORI Via Ricasoli, 26 0574 22061 610353

00192 ROMA LIBRERIA DE MIRANDA Viale G. Cesare, 51/E/F/G 06 3213303 3216695

00187 ROMA LIBRERIA GODEL Via Poli, 46 06 6798716 6790331

00187 ROMA STAMPERIA REALE DI ROMA Via Due Macelli, 12 06 6793268 69940034

63039 SANBENEDETTOD/T (AP) LIBRERIA LA BIBLIOFILA Via Ugo Bassi, 38 0735 587513 576134

10122 TORINO LIBRERIA GIURIDICA Via S. Agostino, 8 011 4367076 4367076

36100 VICENZA LIBRERIA GALLA 1880 Viale Roma, 14 0444 225225 225238

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

MODALITAØ PER LA VENDITA

La ßGazzetta Ufficialeý e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

ö presso l’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA, piazza G. Verdi, 10 - } 06 85082147;

ö presso le librerie concessionarie indicate (elenco consultabile sul sito www.ipzs.it)

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per corrispondenza potranno essere inviate a:

Funzione Editoria - U.O. DISTRIBUZIONE
Attivita' Librerie concessionarie, Vendita diretta e Abbonamenti a periodici
Piazza Verdi 10, 00198 Roma
fax: 06-8508-4117
e-mail: editoriale@ipzs.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di fatturazione (se diverso) ed indicando
il codice fiscale per i privati. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara' versato in contanti alla
ricezione.

Le inserzioni, come da norme riportate nella testata della parte seconda, si ricevono con pagamento anticipato, presso le agenzie in Roma e
presso le librerie concessionarie.

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Per informazioni, prenotazioni o reclami attinenti agli abbonamenti oppure alla vendita della Gazzetta Ufficiale bisogna rivolgersi direttamente
all’Amministrazione, presso l’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Piazza G. Verdi, 10 - 00100 ROMA

Gazzetta Ufficiale Abbonamenti
} 800-864035 - Fax 06-85082520

Vendite
} 800-864035 - Fax 06-85084117

Ufficio inserzioni
} 800-864035 - Fax 06-85082242

Numeroverde
} 800-864035



C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

GAZZETTA UFFICIALE
DELLA REPUBBLICA ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2008 (salvo conguagl io) (* )

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)

CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
(di cui spese di spedizione e 257,04)
(di cui spese di spedizione e 128,52)

- annuale
- semestrale

e 438,00
e 239,00

Tipo A1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:
(di cui spese di spedizione e 132,57)
(di cui spese di spedizione e 66,28)

- annuale
- semestrale

e 309,00
e 167,00

Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
(di cui spese di spedizione e 19,29)
(di cui spese di spedizione e 9,64)

- annuale
- semestrale

e 68,00
e 43,00

Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dellaCE:
(di cui spese di spedizione e 41,27)
(di cui spese di spedizione e 20,63)

- annuale
- semestrale

e 168,00
e 91,00

Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione e 15,31)
(di cui spese di spedizione e 7,65)

- annuale
- semestrale

e 65,00
e 40,00

Tipo E Abbonamentoai fascicoli dellaseriespeciale destinataai concorsi indetti dalloStatoedallealtrepubblicheamministrazioni:
(di cui spese di spedizione e 50,02)
(di cui spese di spedizione e 25,01)

- annuale
- semestrale

e 167,00
e 90,00

Tipo F Abbonamentoai fascicolidellaseriegenerale, inclusi tutti isupplementiordinari,edai fascicolidellequattroseriespeciali:
(di cui spese di spedizione e 383,93)
(di cui spese di spedizione e 191,46)

- annuale
- semestrale

e 819,00
e 431,00

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione e 264,45)
(di cui spese di spedizione e 132,22)

- annuale
- semestrale

e 682,00
e 357,00

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di e 80,00 il versamento relativo al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera' anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2008.

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) e 56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale e 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico e 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico e 6,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

5a SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione e 127,00) - annuale e 295,00
(di cui spese di spedizione e 73,00) - semestrale e 162,00

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
(di cui spese di spedizione e 39,40) - annuale e 85,00
(di cui spese di spedizione e 20,60) - semestrale e 53,00

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) e 1,00
I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo e 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% e 180,50

Volume separato (oltre le spese di spedizione) e 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero i prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate e' raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1o gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1o gennaio al 30 giugno e dal 1o luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.
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* 4 5 - 4 1 0 3 0 1 0 8 0 3 0 3 * e 7,00


