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Oggetto: istituzione Segreteria Tecnico-Scientifica del Comitato Etico e relative Norme riguardanti il Monitoraggio della Sperimentazione Clinica

In data 28 febbraio 2008 è stato deliberato il Regolamento della Segreteria Tecnico-Scientifica del C.E. di questa Azienda che sancisce innanzitutto l’indipendenza del Comitato Etico nonché l’organizzazione ed il funzionamento dello stesso.


Con il suddetto Regolamento vengono sancite inoltre le funzioni amministrative e le funzioni tecnico-scientifiche attribuite alla Segreteria;  in particolare per ciò che concerne il ruolo del Farmacista addetto alla Segreteria, questi ha l’onere di :
· Effettuare la valutazione delle reazione avverse serie e inattese, degli eventi avversi e di ogni altra segnalazione sulla sicurezza dei farmaci in sperimentazione;

· Valutare il significato e l’eventuale gravità delle segnalazioni che potrebbero comportare modifiche al Protocollo o la sospensione dello studio in corso;

· Affiancare, su richiesta dello Sperimentatore, il monitor dello Sponsor durante le visite presso l’U.O. dove ha sede la sperimentazione;

· Richiedere allo Sperimentatore un rapporto finale annuale sull’andamento degli studi clinici da lui condotti nell’anno in corso. 
Monitoraggio della sperimentazione clinica
Inizio studio

Lo sperimentatore è tenuto a notificare al Comitato Etico la data di arruolamento del primo paziente.
Reazioni Avverse

Lo sperimentatore è tenuto a segnalare immediatamente allo Sponsor e al Comitato, tutti gli eventi avversi seri, sia che si verifichino nel proprio centro che in altri centri partecipanti, ad eccezione di quelli che il protocollo od altro documento (ad esempio il dossier per lo sperimentatore) identifichi come eventi che non necessitano di essere segnalati immediatamente.

Per la comunicazione al Comitato Etico di eventi avversi che si verificano nel proprio Centro, lo sperimentatore deve utilizzare il modulo per le reazioni avverse come da modello allegato (A).
Non si applica
Alle segnalazioni provenienti dagli Studi Osservazionali che impiegano prodotti medicinali con AIC in Italia secondo quanto previsto dal Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto; la segnalazione di Reazioni Avverse in questi casi segue l’iter della Farmacovigilanza Aziendale.
Rapporti sullo stato di avanzamento
Per sperimentazioni di lunga durata il Comitato Etico chiede un rapporto annuale sullo stato di avanzamento allo sperimentatore .

Per la comunicazione al Comitato Etico lo sperimentatore deve utilizzare il modulo per i rapporti sullo stato di avanzamento come da modello allegato (B).

Conclusione studio

Al completamento dello studio lo sperimentatore deve fornire al Comitato un rapporto conclusivo sulla sperimentazione effettuata nel proprio centro che sarà oggetto di valutazione da parte del Comitato stesso.

Per la comunicazione al Comitato Etico lo sperimentatore deve utilizzare il modulo per la conclusione dello studio, completando anche la parte relativa al consuntivo economico, come da modello allegato (B).
A tal fine si allegano il:



glossario dei termini utilizzati;

modulo (A) per la segnalazione EVENTI AVVERSI da consegnare direttamente in Segreteria del C.E.;

modulo (B) per il monitoraggio annuale degli studi clinici da consegnare direttamente in Segreteria del C.E.;
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