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Oggetto: Quesito su "Studi osservazionali con farmaco retrospettivi, a direzionalità mista 

prospettica e retrospettiva e trasversali - Criticità" 

Con riferimento al quesito in oggetto, si rappresenta che il tema  

relativo agli studi osservazionali a direzionalità mista sarà affrontato nel provvedimento dell’AIFA “Linea 

Guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci”. Tuttavia, sentita l’AIFA, in via 

preliminare si anticipa che gli studi osservazionali con disegno misto prospettico e retrospettivo ricadono 

sotto le modalità previste per gli studi osservazionali prospettici. 

 

Con i migliori saluti.  

 
         Il Presidente del CCNCE  

      (Carlo M. Petrini) 
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