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CIRCOLARI

MINISTERO DELLA SANITA

CIRCOLARE 12 ottobre 1999, n. 16.

Irregolarita nelle procedure autorizzative e nella esecuzione
delle sperimentazioni cliniche dei medicinall.

Agli assessori alla Sanita delle regioni
e province autonome

Ai presidenti.dei comitati etici per le
sperimentazioni cliniche dei medi-
cinali

Ai direttori generali delle aziende
sanitarie locali e delle aziende

- ospedaliere

Ai presidenti e ai commissari straordi-

nari degli IRCCS - Istituti di rico-
. vero e cura a carattere scientifico

At presidi delle facolta di medicina e
chirurgia, di odontoiattia, di far-
macia ) .

Ai direttori sanitarl delle strutture
sanitarie i

Al " presidente della Federazione
nazionale - .
degli ordini dei medici chirurghi e
degli odontolatri -
presidente dell'Ordine dei far-
o
Al presidente della Farmindustria -

Al

‘Questo Ministero viene sempre piu frequentemente a
conoscenza della attivazione e conduzione di sperimen-
tazioni cliniche dei medicinali, le cui procedure autoriz-
zative sono difformi da- quanto previsto dalla norma-
tiva vigente, che ad ogni buon fine si elenca in allegato.

Si invita quanti sono coinvolti, con diversi ruoli € a

diversi livelli di responsabilitd, nella autorizzazione,

controllo ed esecuzione nelle sperimentazioni, a tenere
presente che le citate procedure, conformemente agli
orientamenti internazionalj in materia, lungi dall’essere
un fatto meramente burocratico, costituiscono norme
finalizzate alla tutela della salute e dei diritti dei
- pazienti e dei volontari sani sottoposti a sperimenta-
zione, nonché norme finalizzate alla tutela dei pazienti
che usufruiranno dei farmaci approvati sulla base dei
risultati di dette sperimentazioni.

Per tale motivo questo Ministero ritiene necessario

mettere in atto ogni utile iniziativa al fine di diffondere ,

la conoscenza di dette procedure autorizzative e di
conduzione delle sperimentazioni e di richiamare alle

proprie responsabilitd quanti ritengano di poterle

disattendere. .

Al riguardo questo Ministero ha messo in atto, tra-
mite il competente Dipartimento per la valutazione dei

medicinali e la farmacovigilanza, le seguenti iniziative: -

~a) una capillare ¢ sistematica attivitd di informa-
zione per quanti chiedono riferimenti, chiarimenti ed
interpretazioni sulla normativa vigente;

b) uno specifico programma di formazione per i
membri dei comitati etici;

¢) la disponibilita a collaborare con quelle strut-
ture di riferimento (regioni e province autonome,
aziende sanitarie locali o ospedaliere, universita, istituti

| di ricovero e cura a carattere scientifico, ed altre istitu-

zioni pubbliche e private di nota affidabilita nel settore)
che vogliono attuare iniziative di informazione € forma-

zione nel settore;

d) un sistematico richiamo scritto nei confronti
dei responsabili di irregolaritd nelle procedure di auto-
rizzazione delle sperimentazioni, con l'invito a regola-
rizzare quanto non conforme alle norme vigenti, non-
ché, nei casi necessari, con la diffida alla esecuzione di
quelle sperimentazioni che sono prive dei fondamentali
requisiti autorizzativi di garanzia per la tutela dei
pazienti.

Tuttavia, quanto sopra elencato per ottenere l'osser-
vanza delle corrette procedure connesse con le speri-
mentazioni, potra essere efficace solo se integrato dalla
massima collaborazione di quanti sono coinvolti in tale
attivita, nonché dei diversi organi deputati al controllo

-sulloperato di chi tali attivita. svolge, compresi gli

ordini professionali; detti organi sono invitati ad utiliz-
zare a tal fine le misure di cui dispongono, compresa la
previsione, quando necessario, dei provvedimenti disci-

-plinari di competenza.

" Al fine di ottenere tale collaborazione, il Diparti-
mento per la valutazione dei medicinali e la farmacovi-
gilanza di questo Ministero non manchera di trasmet-
tere ai suddetti organi copia della nota ministeriale di
richiamo per i casi di inottemperanza alle norme
vigenti, ai fini dei seguiti di competenza di detti organi.

Si richiama inoltre l'attenzione di quanti compiono
sperimentazioni a fini industriali sul fatto che ai sensi
dell’art. 1 del decreto ministeriale 27 aprile 1992, i risul-

“tati delle sperimentazioni condotte in inosservanza

delle norme di buona pratica clinica non possono essere
presi in considerazione come documentazione utile ai
fini della autorizzazione alla immissione in commercio.

Nel richiedere con la presente la collaborazione delle
SS.LL. su quanto esposto, si invitano le SS.LL. mede-
sime a diffondere, per quanto di competenza, i conte-
nuti della presente circolare ai membri e segretari dei

-comitati etici per le sperimentazioni, ai medici e ai far-

macisti delle strutture sanitarie nelle quali si svolgono
sperimentazioni cliniche, ai medici delle aziende farma-
ceutiche responsabili delle sperimentazioni, € a quanti
altri sono coinvolti nelle attivitd di promozione, attiva-
zione, autorizzazione, controllo ed esecuzione delle spe-
rimentazioni stesse.

Il Ministro: BINDI
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ELENCO DELLA NORMATIVA VIGENTE RELATIVA
ALLA SPERIMENTAZIONE CLINICA

&Creto ministeriale 28 H ;

0 1977 - Gazzetta Ufficiale n. 216 del
zoagosm_ 1977: Regolamento l:ghl'&secuzionc degli accertamenti della
istit bosizione ¢ della innocuita dei prodotti farmaceutici di nuova

uzione prima della sperimentazione clinica sull'uomo.

, _ Decreto ministeriale 2% agosto 1977 - Gazzerza Ufficiale n, 238 del
I° settembre 1977: Rettifiche al decreto ministeriale 28 luglio 1977
concernente il regolamento per I'esecuzione degli accertamenti della
composizione e della innocuitd dei prodotti farmaceutici di nuova
istituzione prima ellavsperimcntazionc clinica suli’vomo.

Decreto ministeriale 4 dicembre 1990 - Gazzetta Ufficiale n. 297
del 21 dicembre 1990: Modificazioni al decreto ministeriale 23 giu-
guo 1981 recante disciplina dell'attivita di informazione scientifica
sui farmaci. : - C :

Decreto ministeriale 27 aprile 1992 (e relativi allegati) - Supple-
mento ordinario n. 86-alla Gazzetta Ufficiale n. 139 del 15 giugno
1992: Disposizioni sulle documentazion: tecniche da presentare a cor-
redo delle domande di autorizzazione all'immissione in commercio
di specialitd medicinali per uso umano, anche in attuazione della
direttiva n. 91/507/CEE.

Circolare n. 8 del 10 luglio 1997 - Gazzetta Ufficiale n. 168 del
21 luglio 1997: Spcrimentazigge clinica dei medicina mcli.

Decreto ministeriale 15 luglio 1997 - Supplemento ordinario
n. 162 alla Gazzetta Ufficiale n. 191 del 18 agosto 1997: Recepimento
delle linee guida dell’'Unione europea di buona pratica clinica la
e?ecuzxor:ee geelcle :penntxietngazioni iniche dei medicinali. (Gli allegati
al presen Teto sostituiscono in toto gli allegati al decreto minist
fidle 27 aprile 1992). 280 Infoto gl allega ¢ ¢
" Decreto ministeriale 21 novembre 1997 - Gazzetta Ufficiale n. S7
del 10 marzo 1998: Definizione delle procedure per I'inoltro delle
richieste di a;:grovwone di programmi di ricerca clinica comportariti
Pesposizione di persone a radiazioni ionizzanti.
Decreto ministeriale 18 marzo 1998 - Gazzetta Ufficiale n. 122 del

maggio 1998: Linee guida di riferimento per I'istituzione ¢ il funzio- |

#/hamento dei comitati etici.., '

Decreto ministeriale 18 marzo 1998 - Gazzetta Ufficiale n. 122 del
28 maggio 1998: Modalitd. per I'esenzione dagli accertamenti sui
medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche. P

Decreto ministeriale 19 marzo 1998 - Gazzetta Ufficiale n. 122 del
28 maggio 1998: Riconoscimento della idoneita dei centri per 1a speri-
mentazione clinica dei medicinali.

.Decreto ministeriale del 15 settembre 1998 - Gazzetta Ufficiale
0. 222 del 23 settembre™1998: Integrazione al decreto ministeriale
18 marzo 1998, recante «Modalita per I'esenzione dagli accertamenti
sui medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche».

Decreto ministeriale del 7 ottobre 1998 - Gazzetta Ufficiale n. 274
del 23 novembre 1998: Integrazioni all'allegato al decreto 19 marzo
1998, recante: «Riconoscimento della idoneitd dei centri per la speri-
mentazione clinica dei medicinali»,

' Decreto ministeriale 20 gennaio 1999 - Gazzetta Ufficiale n. 31
dell’8 febbraio 1999: Misure relative all’immissione in commercio ed
alla sperimentazione clinica di medicinali contenenti materiali di
origine bovina. _

Circolare n. 6 dell’8 aprile 1999 - Gazzetra Ufficiale n. 90 del
19 aprile 1999: Chiarimenti sui decreti ministeriali 18 marzo 1998 e
19 m;grgo 1998 pubblicati nella Gazzetta Ufficiale n. 123 del 28 mag-
gio 1998. :

Decreto ministeriale 13 maggio 1999 - Gazzetta Ufficiale n. 174
del 27 luglio 1999: Integrazioni al decreto ministeriale 18 marzo 1998
recante: «Modalita per I'esenzione dagli accertamenti sui medicinali
utilizzati nelle sperimentazioni cliniche» e al decreto ministeriale
19 marzo 1998 recante: «Riconoscimento della idoneita dei centri
per la sperimentazione clinica dei medicinali».

Decreto legislativo n. 229 del 19 giugno 1999 - Supplemento ordi-
nario n. 132/L alla Gazzetta Ufficiale n. 165 del 16 luglio 1999: Norme
per la razionalizzazione del Servizio sanitario nazionale, a norma del-
{"art. 1 della legge 30 novembre 1998, n. 419 (art. 11; art. 13, nuovo
art. 15-quinguies del decreto legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992). .

N .

- MINISTERO DELLE POLITICHE
AGRICOLE E FORESTALI

CIRCOLARE 1° settembre 1999, n.' 60880.

- e 21 maggio 1998, n. 164, concernente misure in mate-
ria di cs € acquacoltura - alita attuazione del
plano per Io svil % 1P

uppo dellacquacgltura in acque dolci.

Alle associazioni di categoria

Alle regioni

Alle province autonome di Trento e
Bolzano

¢, per conoscenza:
Alla Commissione europea - D.G.
X1V - Pesca
. Al Ministero del tesoro, del bilancio
AR - e programmazione economica
-e" . Alle capitanerie di porto
o - Alle associazioni sindacali di settore

PREMESSA

«La logge 21 maggio 1998, n. 164, consente, tra I'altro,
di‘dare attuazione ai finanziamenti previsti ad integra-
zione del Y piano nazionale della pesca e dell’acquacol-
tura,;;con, l'assegnazione di risorse finanziarie per il
bxqu;mgl 19534921 destinare ad interventi per l'ac-
quacoltura 1n acqug dolci. - SR
-e:L’art. lidella citata’ legge, al comma 6, autorizza il
Mini’sttb“géif;le%poﬁtiche‘agcole ad aggiornare il citato -
pianomaziofiale €omprendendo tra gli interventi finan-
iabili anche quelli diretti a detto settore..." . - .

no integrativo; di-cui si allega il testo completo,
é va t"dﬁl:CIPEinfata 21 aprile 1999
(pubblicatotnella:Gazzetta Ufficiale n. 175 del 28 lu=
81i°\19.92)-;; S T B SR

=S
.
R

Sl Ailommmmnm -
‘piano. dal costd complessivo di 15,500 milioni di

'ﬁre.é8;005f682 ‘euro) ¢ finalizzato a ridurre impatto

ambientale degli impianti di piscicoltura intensiva, a .
valorizzare_le produzioni degli ambienti lacustri, a
favorire campagne di sensibilizzazione per produzioni
e consumi eco-compatibili nonché a potenziare la
ricerca biotecnologica per il controllo delle patologie.

Misura 1 - Riduzione impatto ambientale.

Tale misura ¢ strettamente finalizzata alla riduzione
degli impatti ambientali degli impianti intensivi di tro-
ticoltura, sia da carne che da ripopolamento, degli
impianti di anguillicoltura, deglli evamenti intensivi
di pesce gatto e degli impianti di storioni. Detta misura
si riferisce esclusivamente ad impianti che utilizzano
acque dolci. - . ‘

La riduzione degli impatti per rendere le acque
idonee alle normative vigenti riguarda anche gli
impianti installati direttamente ne1 canali di alleva-
mento. Gli investimenti di carattere fondiario relativi
ad impianti di trattamento dei reflui non sono previsti
dalla misura. La riduzione di impatti visuali € conside-
rata nell'ambito della misura stessa, ma in seconda
priorita rispetto agli interventi diretti alla qualita delle

a~"a.
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