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E GLI ALTRI?





European Forum for Good Clinical
Practice (EFGCP)

EFGCP is a non-profit organisation established by and for individuals with a 

professional involvement in the conduct of biomedical research. Its purpose is 

to promote Good Clinical Practice (GCP) and encourage the practice of 

common, high-quality standards in all stages of biomedical research 

throughout Europe and globally.  The EFGCP does this by promoting contact 

and partnership between the major disciplines and organisations affected by 

good clinical practice: pharmaceutical companies; contract research 

organisations; suppliers of services, systems and equipment; academia; 

investigators; ethics committees; regulatory authorities; patient organisations; 

etc.



European Network of Research
Ethics Committees - EUREC

EURECNET is a network that brings together national Research Ethics
Committees (REC) associations, networks or comparable initiatives on the 
European level. The network interlinks European RECs with other bodies
relevant in the field of research involving human participants like National 
Ethics Councils and the European Commission's ethical review system. Such a 
network forms the infrastructural basis to promote awareness of specific
working practices of RECs across Europe, to enhance the shared knowledge
base of European RECs, to support coherent reviews and opinions and to
meet new challenges and emerging ethical issues. The central objective of
EUREC as a Coordinating Action is to foster the already existing network of

European REC networks. 



Questionario: SURVEY ON EUROPEAN 
ETICHS COMMITTEES

 - Numero CE

 - Competenze/organizzazione

 - Finanziamento

 - Progetti pilota / riorganizzazione in vista  del Regolamento 
Europeo n. 536/2014 



A chi è stato inviato il questionario:

 Paesi aderenti alla rete EurecNet (N=25)

14 risposte (56%)

Paesi che non hanno risposto: Integrato da informazioni reperite sui 
due siti e sul sito web dedicato del paese (lingua permettendo…)



Paesi aderenti alla rete EurecNet (N=25)



Paesi aderenti alla rete EurecNet (N=25)

14 risposte (56%)



Quanti sono i CE nella UE? (N=25*)

 Si va da un CE nazionale fino ad un massimo di 113 (Spagna)

 In diversi Paesi si distinguono CE “accreditati” per valutazione di studi 
farmacologici e con DM, rispetto agli altri CE che valutano le altre tipologie di 
studio (attenzione ai numeri!)

 In alcuni Paesi vengono identificati CE specifici per aree specializzate (es: Finlandia 
per area Pediatrica, Ungheria CE per le terapie avanzate, UK distingue CE TIPO 1 
(studi fase I su volontari sani), CE per terapia genica, anche 2 CE specifici del 
Ministero della difesa).

 In pochi stati studi multicentrici hanno un percorso diverso rispetto ai 
monocentrici

 In molti Paesi vi è un Comitato Nazionale di coordinamento

* Riportati anche i dati di Svizzera e Norvegia
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CE accreditati alla valutazione di SC con 
medicinali (e spesso associate a quelle 
con DM)
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Organizzazione CE
Come viene rilasciata la “single opinion” del CE per 
gli studi farmacologici (N=25)

 7 Paesi sono organizzati con 1 CE 
nazionale (Lussemburgo, 
Portogallo, Ungheria, Cipro, 
Croazia, Grecia e Slovenia)

 Per 10 Paesi:  rilascio di un solo 
parere dal CE normalmente di 
riferimento per il PI Coordinatore 
(scelto del promotore); non viene 
richiesto il parere degli altri CE di 
riferimento per altri Centri

 6 Paesi con meccanismo simile al 
nostro (in 1 caso il CE “satellite”
può dare il Suo parere, non 
vincolante)

 2 Paesi non appaiono organizzati 
per rilascio PU



Il promotore paga un fee per la 
valutazione della ricerca? (N=25)
 5 Paesi non richiedono alcuna 
tariffa (CE finanziati da 
Regioni/Stati Centrali)

 20 Paesi la richiedono, 
normalmente solo i CE accreditati 
per valutazione di studi 
farmacologici/con DM

 Non in tutti i casi gli studi no 
profit sono esenti dalla tariffa, a 
volte possono essere “modulati”.

 Queste tariffe sono utilizzate per 
spese della Segreteria, ove 
previsto per i componenti e in un 
caso fondo per ricerche no profit 
(Spagna)



I componenti dei CE ricevono un 
gettone di presenza? (N=14)

� Sì: N=7 

FINLANDIA, NORVEGIA, OLANDA, PORTOGALLO, SPAGNA, SVIZZERA, 
UNGHERIA

� NO: N=7

AUSTRIA, FRANCIA, GERMANIA, IRLANDA, LETTONIA, LUSSEMBURGO

SLOVACCHIA



Riorganizzazione in vista  del 
Regolamento Europeo n. 536/2014 

(N=14)
Tutte le risposte “al condizionale” con l’eccezione della Francia

�Non ancora in discussione/ non so (N=5)

�Nessuna riduzione nel numero ma rotazione dei CE esistenti 
(Germania, meeting il 13 novembre)

�Riduzione Numero CE N=4: Lettonia, Norvegia, Slovacchia, Spagna

�Coordinamento Nazionale, valutazione dei CE esistenti (Olanda)

�Organizzazione attuale già in linea con Regolamento (Portogallo)

�Investimento in infrastrutture tecnologiche (Ungheria)



Riorganizzazione in vista  del Regolamento Europeo

Progetti pilota

6 Paesi hanno confermato l’avvio di progetti pilota:

�Dialogo tra CE-AC: Norvegia, Olanda e Ungheria

�Istituito Working Party dal Ministro della Salute con i 
principali stakeholders (Slovacchia)

�Francia

�Germania (info no disponibili)



FRANCIA

Non è prevista una riorganizzazione in termini di numero/accentramento dei 
CE (39 Comitè de Protection des Personnes); la Francia già rilascia una single 
opinion

Un progetto pilota è partito il 28 Settembre in cui l’autorità competente, 
l’ANSM (Agence nationale de securitè du medicament et des produits de santè) 
valuterà interamente la parte I del dossier, i CE solo la parte 2 (mentre ora i CE 
valutano sia gli aspetti etici, che scientifici, che metodologici). “The future 
French organisation is a true regress for EC”

C’è un ulteriore progetto per una nuova legge che prevede la valutazione di 
studi non interventistici da parte dei CE.



OLANDA
 Un CE Centrale (CCMO: Central Committee on Research Involving Human Subjects): Valuta
trials con terapie avanzate e trials che coinvolgono minori e soggetti incapaci In the case of 
certain types of research the legislator chose to combine expertise in one single committee. 
This concerns the review of research with specific ethical, legal or social aspects and 
research in fields with limited expertise. .E’ responsabile dell’accreditamento dei CE 
“periferici”.

 CCMO è anche AC per tutti gli studi farmacologici; effettua una “ marginal review “: checks 
if there are ‘motivated objections’ against the study. To do so they use the European 
adverse reactions database (EudraVigilance) to check if there are any previously reported 
suspected adverse reactions to the medicinal product which could lead to unacceptable 
risks to the participating research subject.

 23 CE accreditati (Medical Research Ethics Committees (METC): valutano tutte le altre
tipologie di studio (interventistici e non)

 Solo un CE dà la single opinion.  E’ lo sponsor che è responsabile di ottenere la 
dichiarazione di fattibilità locale dai Centri partecipanti. Il Direttore del Dipartimento del 
Centro partecipante è responsabile della dichiarazione di fattibilità locale ( e non il CE di 
riferimento) : “research declaration” che va inviata entro 14 giorni dalla sottomissione
iniziale.



Effectuation of the execution of 
the research in this centre may 

only commence after the 
reviewing committee has 

reviewed its feasibility in this 
centre and has issued a positive 
decision to this effect and after 
the centre’s board of directors 
has subsequently granted its 

consent for the research to start



Grazie per l’attenzione

…e grazie alle ragazze del CESC!


