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to aventi «per oggetto titoli identici a quelli su cui è stato 
provveduto con precedente decreto» non siano sottoposte 
nuovamente a parere della Conferenza dei servizi; 

 Decreta:   

  Art. 1.
     1. Alla sig.ra Carollo Emanuela, cittadina italiana, nata 

a Roma in data 12 maggio 1979, è riconosciuto il titolo di 
studio di cui in premessa, quale titolo valido per lo svolgi-
mento in Italia dell’attività di acconciatore, ai sensi della 
legge 17 agosto 2005, n. 174, recante «Disciplina dell’at-
tività di acconciatore», senza l’applicazione di alcuna mi-
sura compensativa in virtù della speciÞ cità e completezza 
della formazione professionale documentata. 

 2. Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta UfÞ -
ciale   della Repubblica italiana ai sensi dell’art. 16, com-
ma 6 del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 206. 

 Roma, 5 marzo 2009 

 Il direttore generale: VECCHIO   

  09A03691

    MINISTERO DEL LAVORO, DELLA SALUTE 
E DELLE POLITICHE SOCIALI

  DECRETO  7 novembre 2008 .

      ModiÞ che ed integrazioni ai decreti 19 marzo 1998, re-
cante «Riconoscimento della idoneità dei centri per la speri-
mentazione clinica dei medicinali»; 8 maggio 2003, recante 
«Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazio-
ne clinica» e 12 maggio 2006, recante «Requisiti minimi per 
l’istituzione, l’organizzazione e il funzionamento dei Comi-
tati etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali.».    

     IL MINISTRO DEL LAVORO, DELLA 
SALUTE E DELLE POLITICHE SOCIALI 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 gen-
naio 1997, pubblicato nel supplemento ordinario della 
  Gazzetta UfÞ ciale   n. 47, del 20 febbraio 1997; 

 Visto il decreto ministeriale 11 febbraio 1997, pubbli-
cato nella   Gazzetta UfÞ ciale   n. 72, del 27 marzo 1997, re-
cante «Modalità di importazione di specialità medicinali 
registrate all’estero, e successive modiÞ cazioni»; 

 Visto il decreto ministeriale 19 marzo 1998, pubblica-
to nella   Gazzetta UfÞ ciale   n. 122, del 28 maggio 1998, 
recante «Riconoscimento della idoneità dei centri per 
la sperimentazione clinica dei medicinali» e successive 
modiÞ cazioni, come modiÞ cato dal decreto ministeria-
le 13 maggio 1999, pubblicato nella   Gazzetta UfÞ ciale   
n. 174, del 27 luglio 1999, recante «Integrazioni al de-
creto ministeriale 18 marzo 1998» recante: Modalità per 
l’esenzione dagli accertamenti sui medicinali utilizzati 
nelle sperimentazioni cliniche e al decreto ministeriale 
19 marzo 1998 recante: Riconoscimento della idoneità dei 
centri per la sperimentazione clinica dei medicinali», ed in 

particolare l’art. 4  -bis  , comma 1, lettera   a)   del richiamato 
decreto ministeriale 19 marzo 1998, che riconosce idonei 
alle sperimentazioni gli istituti privati di ricovero e cura a 
carattere scientiÞ co (IRCCS) limitatamente al settore per 
il quale hanno ottenuto il predetto riconoscimento; 

 Visto il decreto ministeriale 8 maggio 2003, pubblicato 
nella   Gazzetta UfÞ ciale   n. 173, del 28 luglio 2003, recan-
te «Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimen-
tazione clinica»; 

 Visto il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, 
recante «Attuazione della direttiva 2001/20/CE, relativa 
all’applicazione delle Norme di buona pratica clinica nel-
l’esecuzione della sperimentazione clinica dei medicinali 
per uso clinico»; 

 Visto il decreto ministeriale 12 maggio 2006, pubbli-
cato nella   Gazzetta UfÞ ciale   n. 194 del 22 agosto 2006 
recante «Requisiti minimi per l’istituzione, l’organizza-
zione e il funzionamento dei Comitati etici per le spe-
rimentazioni cliniche dei medicinali» e in particolare 
l’art. 1, comma 1, secondo periodo che prevede che il 
Comitato etico può essere istituito tra l’altro, negli istituti 
privati di ricovero e cura a carattere scientiÞ co, limitata-
mente alle sperimentazioni nell’area di ricerca in cui han-
no ottenuto il riconoscimento; 

 Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 200, 
recante «Attuazione della direttiva 2005/28/CE recan-
te principi e linee guida dettagliate per la buona pratica 
clinica relativa ai medicinali in fase di sperimentazione 
a uso umano, nonché requisiti per l’autorizzazione alla 
fabbricazione o importazione di tali medicinali»; 

 Considerato che le sperimentazioni condotte negli 
IRCCS privati, al di fuori dell’area di ricerca in cui hanno 
ottenuto il riconoscimento, sono comunque eseguite nella 
stessa struttura sanitaria nel cui ambito il Ministero del 
lavoro della salute e delle politiche sociali ha riconosciuto 
per altre aree di ricerca il possesso dei requisiti previsti 
per gli IRCCS, compresi quelli relativi ai servizi di ca-
rattere generale, con particolare riferimento a quelli a ga-
ranzia della tutela della salute dei pazienti e per la qualità 
delle attività sanitarie e che pertanto non vi sono motivi 
oggettivi per differenziare il riconoscimento di idoneità 
alla sperimentazione per le diverse unità operative appar-
tenenti alla medesima struttura; 

 Considerato altresì che il Comitato etico degli IRCCS 
privati fornisce la stessa garanzia sia per le sperimenta-
zioni nell’area di ricerca oggetto di riconoscimento del-
l’IRCCS, che nelle altre aree e che pertanto non vi sono 
motivi oggettivi per escludere la competenza di tali Co-
mitati etici sulle sperimentazioni condotte nella stessa 
struttura, anche se in aree di ricerca diverse da quelle og-
getto di riconoscimento dell’IRCCS; 

 Considerato l’opportunità che tale Comitato di struttura 
privata operi con criteri armonizzati con il Comitato etico 
della Azienda sanitaria locale competente per territorio; 

 Considerato che i problemi emersi a livello dell’Unio-
ne Europea e nazionale sulle sperimentazioni di Biodi-
sponibilità e Bioequivalenza richiedono speciÞ ci elemen-
ti tecnico-procedurali di garanzia; 

 Ravvisata la necessità di apportare alcune correzioni 
formali al decreto ministeriale 8 maggio 2003 citato; 


