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4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 
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GCP R3 regulate all life-cycle of CT

Planning Initiating Performing Recording

Oversight Evaluation Analysis Reporting



E6 (R3) Draft Guideline
E6 (R3) draft guideline subject to public consultation consists of parts I, II, III ( composed of 4 sections), 
glossary, and appendices.

I. INTRODUCTION
II. PRINCIPLES OF ICH GCP
III. ANNEX 1

1. Institutional Review Board/Independent Ethics Committee 
(IRB/IEC)

2. Investigator
3. Sponsor
4. Data Governance – Investigator and Sponsor

GLOSSARY
APPENDICES

Appendix A. Investigator’s Brochure
Appendix B. Clinical Trial Protocol and Protocol Amendment(s)
Appendix C. Essential Records for the Conduct of a Clinical Trial

Open for 
public 
consultatio
n now

Revised Structure



 QUALITY BY DESIGN
 USE OF TECH
 HIGH FLEXIBILITY AND FIT FOR PURPOSE
 RISK BASED APPROACH
 PROPORTIONATE APPROACH
 REVISED RESPONSIBILITIES

ICH E6(R3)
Key Considerations 



CHANGE OF PARADIGM = OPEN MINDED APPROACH

FROM PRESCRIPTIVE RULES  FLEXIBLE APPROACHES  

AVOID UNNECESSARY COMPLEXITY

EMPHASIS ON PROPORTIONALITY AND EFFICIENCY

ICH E6(R3)
Key Considerations



CLINICAL TRIAL AUTORIZZATI 
Periodo:
gennaio 2022 – settembre 2025
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2023
Fase 1 9 1 10 2 2 79 79 16 5 21
Fase 2 5 1 6 119 6 125 21 25 46
Fase 3 9 6 15 16 16 243 22 265 42 12 54
Fase 4 1 1 7 3 10 3 12 15
TOTALE 24 8 32 18 0 18 448 31 479 82 54 136 665

2024
Fase 1 11 3 14 3 3 93 5 98 23 6 29
Fase 2 16 9 25 7 7 150 8 158 26 61 87
Fase 3 16 10 26 22 5 27 237 13 250 32 21 53
Fase 4 1 6 7 1 3 4 10 4 14 1 22 23
TOTALE 44 28 72 33 8 41 490 30 520 82 110 192 825

2025
Fase 1 21 2 23 3 3 52 1 53 24 2 26
Fase 2 18 6 24 3 1 4 154 4 158 29 59 88
Fase 3 15 6 21 21 7 28 211 14 225 31 25 56
Fase 4 2 4 6 1 1 6 4 10 4 33 37
TOTALE 56 18 74 27 9 36 423 23 446 88 119 207 763
Totale complessivo 124 54 178 78 17 95 1361 84 1445 252 283 535 2253

ESTRAZIONE DATI 27 OTTOBRE 2025

Dati riferiti a 
studi sottomessi
(esclusi i 
transitioned)

ATTENZIONE: considerare 
questi dati come indicativi e 
non ufficiali AIFA



Tra il 2020 e il 2025, in Italia si stima una riduzione della mortalità per 
tumore del 14,5% negli uomini e del 5% nelle donne.

Un risultato che supera di gran lunga la media europea, ferma al -3,5% per gli 
uomini e al -1,2% per le donne, e che batte anche i dati dei principali Paesi 
dell’Unione: Francia (-10,4% e -2,8%), Germania (-9,5% e -8,1%), Spagna
(-7,7% e -1,8%). A trainare il miglioramento italiano sono soprattutto la 
diminuzione dei decessi per tumore del polmone (-24,4%) e dello stomaco
(-24,3%).

Dati ESMO
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IL MONDO DEI TRIAL CLINICI STA CAMBIANDO RAPIDAMENTE

Cambia 
l’ecosistema dove la 
ricerca scientifica 
viene condotta

Bisogno di salute

Velocità nella disponibilità di nuove cure

Introduzione di automazioni e di sistemi di IA

Nuovi disegni di studi / nuova definizione di Centro Sperimentale

La competizione 
globale è sempre 
più aggressiva

Necessità di completare i contratti rapidamente

Necessità di accelerare l’arruolamento dei partecipanti

Sta cambiando il 
contesto normativo

Maggiore velocità nell’approvazione dei CT

Maggiore coordinamento tra gli Stati Membri e efficienza



Da «Quotidiano Sanità»



Il Ruolo Cardine del Farmacista

La gestione del farmaco sperimentale insieme alla gestione di tutte le terapie 
comprese nel clinical trial (standard of care, back ground, …) è di importanza 
cruciale per la tutela dei partecipanti e per produrre risultati affidabili

La figura del farmacista di ricerca insieme agli altri professionisti della ricerca 
è una figura chiave per attuare il cambiamento



IL FARMACISTA NEL CONTESTO DELLA SPERIMENTAZIONE 
CLINICA

RIFERIMENTO PER GLI 
SPERIMENTATORI E I PARTECIPANTI 

(PER LA PARTE DI COMPETENZA)

ESPERTO NELLA GESTIONE DEL 
FARMACO SPERIMENTALE

ESPERTO NELL’AMBITO DELLA 
CORRETTA IMPUTAZIONE DI SPESA DEL 

FARMACO
(COINVOLTO NEI CONTRATTI)







Il Farmacista deve ampliare necessariamente le proprie
competenze







La GESTIONE del 
Rischio è un 
processo che va 
dimostrato e 
documentato

ICH Q9(R1)



La GESTIONE del 
Rischio è un 
processo che va 
dimostrato e 
documentato

ICH Q9(R1)



Risultati di ispezioni alle Farmacie/UFA: 
DEVIAZIONE

Assenza di una valutazione del rischio delle 
preparazioni che tenga conto di tutti i fattori 
(tempo di utilizzo del farmaco, distanza del 
reparto di somministrazione, condizioni dei 
pazienti, caratteristiche IMP, precauzioni di 
preparazione etc…) che possa giustificare 
l’utilizzo di classificazioni di back-ground «C». 



Il Risk Management
è la base per poter mettere in pratica lo spirito delle nuove 
GCP (R3)

Consente di prendere decisioni regolatorie basate su un 
razionale

Permette di attuare il principio di proporzionalità sulla 
base della criticità e importanza del processo

Consente di investire risorse dove realmente servono
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Altri ambiti di applicazione del Risk Management

Gestione dei sistemi computerizzati in 
dotazione alla Farmacia

Nei Centri di Fase I: redazione del 
piano per i casi imprevisti (Allegato 1 

alla Determina AIFA 809/2015 – 
capitolo 4.Emergenze)

Sistemi di rilevazione delle 
temperature



Partecipare alle sperimentazioni cliniche:

 Richiede un impegno aggiuntivo e un costante aggiornamento

 Richiede di confrontarsi con un ambiente sfidante spesso internazionale

 Richiede uno sforzo per essere efficienti, veloci e precisi allo stesso tempo…

ma…



…consente di offrire ai pazienti un’assistenza 
di più alto livello che include molte più 
opportunità di cura
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