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La presente procedura € stata elaborata a cura di:
* Dott.ssa Elena Perini, direttore DIPINT
« Dott. Diego Carignani, dirigente farmacista Coord. Segreteria Scierifi= AVNO
e Sg.raFranca Cossy, titolare P.O. Coord. Segreteria Techico ScierdiftE AVNO

revisionata a cura di:

* Dott.ssa Luana Dal Canto, direttore U.O. Farmaceutica: gestione del farmaco
« Dott. Renato Porchia, dirigente sanitario U.O. Farmaceutica: gestiondatenaco
» Dott. Mauro Giraldi, direttore U.O. Direzione Medica di Presidio

La Sez. Dip. Qualita e Accreditamento, in ottempenaza alla P.A. 01: “Gestione documentazione qualit3”"ha
provveduto ad effettuare:

« la verifica di conformita (requisiti attesi, codifi, congruita con la documentazione aziendalecesest

« la convalida e I'emissione (responsabilita, appzamae, definizione lista di distribuzione);

» la distribuzione e la conservazione.
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1. PREMESSA

Come previsto dal vigente Atto Aziendale, I'Azien@spedaliero Universitaria Pisana, persegue gletobi del
Servizio sanitario Regionale e propri di una azéedd alta specialita e di eccellenza, anche attsavia ricerca, lo
sviluppo e la sperimentazione farmacologica e @ini

2. SCOPO E OBIETTIVI

Scopo della presente procedura € definire la midalperativa per la proposta e lo svolgimento dtilita di
sperimentazione clinica no profit (come definitdl'det.1 del D.M. 17.12.2004 e smi) che si intendoattivare in
ambito aziendale, considerando la progettaziona pidnificazione, la proposta, l'approvazione, ¢eduzione, il
monitoraggio e gli aspetti economici connessi giflarimentazione stessa.

3. CAMPO DI APPLICAZIONE
La presente procedura si applica alle sperimemagzlmiche no profit di natura interventistica esiservazionale.

4. FAS|I E RESPONSABILITA

4.1 Fase progettazione e pianificazione

Lo Sperimentatore o Principal Investiga{ofora innanzi anche identificato anche come Rfvpede alla progetta-
zione e pianificazione della proposta di protodstiadio eventualmente avvalendosi del supportedstutture/figure
professionali aziendali, nonché dei FIXER individuzall’Azienda per la specifica funzione ognuna e parte di

competenza (vedillegato D.V.0J).

4.2 Fase di proposta alla direzione sanitaria m=pressione di parere

Lo Sperimentatore o Principal Investigator diperidehOUP o dipendente della Universita di Pisa crage attivita
assistenziale per conto di AOUIR accordo con il Direttore di U.O./S.D. o comirettore di Dipartimento (nel caso in
cui il Pl sia un Direttore di U.O.) — utilizzanda modulistica di cui alAllegato T.01, invia all'U.O. Affari Generali —
Protocollo, Via Roma 67 lachiesta di parere al Direttore Sanitario circa la proposta di sperimentazione clinica no
profit che il Pl intende condurre, corredata dalguente documentazione:

& sinossi e/o protocollo dello studio (se disponibdaitile allegare anche il protocollo);

@ |'eventuale prospetto dei costi aggiuntivi e loinahziamento - redatto sul modulo di cui/llegato T.03
Per costi aggiuntivi di uno studio clinico si inteimo tutti i costi relativi a reagenti, farmaci eateriali di
consumo necessari per lo studio, costi "vivi" deniv da ricoveri e da esami di laboratorio e stmital effettuati
per lo studio stesso, costi per eventuali serviguelsiasi altro onere ricollegabile allo studionohé il costo
dell'eventuale rimborso ai pazienti e/o volontariigli spese sostenute per la partecipazione@lansentazione;

%~ bozza di contratto tra eventuale Promotore no peafiOUP;

" dichiarazione di eventuale utilizzo di fondi, arzature, farmaci, materiale o servizi messi a digone da
finanziatori esterni;

%~ bozza di contratto tra eventuale finanziatore ast@upplier) e AOUP per utilizzo di fondi, attrezzature, faoha
materiale o servizi ex art 2 comma 6 D.M. 17.12208el caso di sperimentatore UNIPI il contrattogasa
sottoscritto anche dal Direttore del Dipartimentuiviérsitario di afferenza del PlI.

" ogni altra documentazione che consenta di esprimerparere motivato sugli aspetti tecnici ed amstiativi
della proposta di sperimentazione.

Nel caso di_Sperimentatore o Principal Investigaigpendente della Universita di Pisa che NON svaigfivita
assistenziale per conto di AOUR richiesta di parere al Direttore Sanitario AR Wleve essere redatta utilizzando il
moduloT.02 ed avere il nulla osta del Direttore della U.GXSospitante la sperimentazione e quello del Diretdi
DAI di afferenza.

Entro 20 giorni dal ricevimento della proposta di sperimentazioiheDirettore Sanitario, esprime parere sulla
opportunita che la sperimentazione venga effettpiaso le strutture dell’A.O.U.P., in quanto iadp di offrire nuove
e importanti opportunita di cura ai pazienti e lizeata alla ottimizzazione della qualita delle iezioni assistenziali.

Non possono essere inoltrate alla valutazione dehi@to Etico competente (CE AVNO o CE Pediatriceyer)
proposte di sperimentazione prive del parere faxadeedel Direttore Sanitario.
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4.3 Fase di richiesta parere al CE AVNO o al CEdratrico Meyer

La proposta di sperimentazione, acquisito il pafererevole del Direttore Sanitario, € dallo stegsdata al CE
competente per materia.

Il Comitato Etico per la sperimentazione clinicaAtea Vasta Nord-Ovest, CE AVNO (istituito press@WBP con
Delibera DG n. 838 del 5 settembre 2013) ha comgatautonoma ed esclusiva, per le sperimentazioambito non
pediatrico per: AOU Pisana; Az. USL 1 di Massaasr@ra; Az. USL 2 di Lucca; Az. USL 5 di Pisa; A#SL 6 di
Livorno; Az. USL 12 Versilia; Fondazione Toscangb@ele Monasterio.

La richiesta di parere rivolta al CE AVNO deve pmmive presso I'Azienda Ospedaliero UniversitarisaRa.

I CE MEYER (istituito come sezione dell'unico Cdatio Etico regionale per la Sperimentazione Clinica
deliberazione del Direttore Generale AOU Meyer B.1@l 28/06/2013) ha competenza autonoma ed eszlpsi le
sperimentazioni in ambito pediatrico, per l'inteéeoritorio regionale.

La richiesta di parere rivolta al CE MEYER deveveaiire presso I'Azienda Ospedaliero Universitarieyer.

Nel caso di studi che coinvolgono sia soggetti tadtle soggetti in eta pediatrica o0 comunque mifmd. studi misti)
secondo le vigenti direttive regionali (prot334493le 30/12/2013) la legittimita ad esprimere ilgvaré conferita al
CE di Area Vasta competente (CE AVNO) che puo aiutia opportunita/necessita di richiedere al CHigigco

regionale una consulenza scritta non vincolante atia valutazione complessiva dello studio imesa

Per gli studi farmacologici interventistici (studii bioequivalenza e studi di fase), promossi dARUP al fine della
sottomissione dello studio al CE AVNO per il paretkall’Autoritd competente nazionale (AIFA) peadtorizzazione,
dovra essere completata la procedura di registiazitello studio nell’Osservatorio Nazionale pesfeerimentazione
clinica (OsSC), a cura del Referente dellAOUP #pmomente individuato.

Analogamente per gli studi farmacologici osservaaibpromossi dalla AOUP, dovra essere completatadcedura di
registrazione dello studio nel Registro degli St@fiservazionali (RSO) dellOsSC, sempre a curaRkferente
dell’AOUP specificamente individuato.

La competente Sezione Autonoma del Comitato Etiamngde alla emissione del parere secondo le teictpés
normativamente fissate nonché secondo le temipéstiegolamentari o di prassi consolidate, e comeimgun oltre 40
giorni dalla sottomissione.

Il relativo verbale & trasmesso allo sperimentatpriacipale ed alla AOUP (in qualita di azienda itspe la
sperimentazione). Nel caso in cui lo sperimentatiaedipendente della Universita di Pisa, la U.@fark Generali
AOUP provvedera alla trasmissione del verbale tit@al DIPINT U.O. Ricerca.

4.4 Adempimenti attuativi

Acquisito il favorevole parere del Comitato Etida,U.O. Affari Generali, sottopone alla firma dek&tore Generale
I'eventuale contratto con il promotosapplier e predispone la proposta di deliberazione di poéstto, sottoponendola
alla Direzione Aziendale per l'adozione. Nell'atsmno individuati il responsabile scientifico edrédsponsabile
amministrativo gestionale della sperimentazioneattbh’ deliberativo viene trasmesso in copia allorigpentatore

principale ed all'U.O. Farmacia GDM @GDF secondo la rispettiva competenza, alla U.O.ti@@sEconomiche e
Finanziarie e alla U.O. Ricerca del DIPINT.

4.5 Conduzione dello studio

Nel corso dello studio lo sperimentatore principakenuto a:
&~ attenersi allo standard di buona pratica clinicaC(8);

® segnalare tempestivamente al Comitato Etico ed\irita competente eventuali eventi avversi e imaz
avverse, nei tempi e con le modalita stabiliteedatbrmative e leggi vigenti. Per gli studi farmaagpti (studi di
bioequivalenza e studi di fase) promossi dalla AQRBperimentatore si avvale del supporto del resabile
aziendale della farmacovigilanza specificamentéviddato;

&~ segnalare al Comitato Etico la fine dello studia sua interruzione (spiegandone i motivi);
%~ inviare al Comitato Etico, non appena disponilitgpia del rapporto finale dello studio concluso;
<= segnalare il primo arruolamento.
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Lo Sperimentatore, sulla base di quanto previstitaneordo formalizzato con 8Bupplier, &€ tenuto a fornire periodica
rendicontazione dell'attivita svolta, all'U.O. AffaGenerali al fine di consentire a quest'ultimaritzhiesta alla U.O.
GEF di emissione della prevista fatturazione.

4.6 Approvvigionamento farmaco sperimentale

Negli studi no profit i farmaci sperimentali, quedonon siano concessi da enti esterni, devono e=deeniti dalla
Farmacia Ospedaliera, che provvede a confezionartie "campioni sperimentali” per quel determinatdi®, in
conformita ai requisiti delle GCP.
Pertanto lo Sperimentatore:
< fa richiesta alla Farmacia dei farmaci necessaitizzando 'apposito modulo “Richiesta farmaco rapentale
alla Farmacia” (Allegato T.04),
& redige una scheda di contabilita del farmaco, tegigo le entrate e le uscite,

@~ conserva i farmaci sperimentali in locali ad acoebmitato, separati dagli altri farmaci ed allendiioni
indicate.
Nel caso in cui il farmaco risulti scaduto, deteaito o inutilizzato a fine studio, deve essereittgsi alla Farmacia
accompagnato dal modulo “Restituzione farmaco spentale alla Farmacia” (Allegato T.05).

5. DEFINIZIONI UTILIZZATE

Sperimentazione clinica Ogni sperimentazione su soggetti umani finalizzatadentificare o verificare gli effetti
clinici, di una o pio specialita medicinali o di gmwedure terapeutiche non
farmacologiche (ad esempio intervento chirurgicaspdsitivi medici, etc.) in
sperimentazione e/o ad identificarne ogni reaziameersa. Nel caso di medicinali
sperimentali, la sperimentazione pud essere tesadéarne gli effetti farmacodinamici,
il meccanismo di azione, l'assorbimento, la disizibne, il metabolismo e I'elimi-na-
zione, con l'obiettivo di valutarne la sicurezza Kgfficacia. La sperimentazione clinica
comprende anche studi su pazienti finalizzati allemprensione dei meccanismi di
malattia, che possono comportare I'impiego di pdaoe o atti di qualunque genere non
strettamente correlati al processo di diagnosira.cu

Sperimentazione clinica E' uno studio clinico effettuato seguendo un umioatocollo in pit centri e per questa
multicentrica ragione condotto da piu sperimentatori.

Sperimentazione non Per gli studi farmacologici, si tratta di una spentazione nella quale i medicinali sono
interventistica (studio prescritti secondo le indicazioni dell'autorizzamo all'immissione in commercio:
osservazionale) l'assegnazione del paziente a una strategia tere@pewn € decisa in anticipo dal

protocollo di sperimentazione, ma rientra nellanmale pratica clinica e la decisione |di
prescrivere il medicinale & del tutto indipendesiiequella di includere il paziente nello
studio.

Per questi studi, e piu in generale per le speriazmni “osservazionali”, ai pazienti
non si applica nessuna procedura supplementardagnasi o monitoraggio e per
I'analisi dei dati raccolti sono utilizzati metagpidemiologici.

Protocollo E' un documento che descrive l'obiettivo o gli thig la progettazione, la metodo-
logia, gli aspetti statistici e I'organizzazione utio studio. Il protocollo solitamente
fornisce anche le informazioni di base ed il raalerdi uno studio clinico, che possorio
anche essere contenuti in altri documenti a ctiféaimento il protocollo.

Emendamento al E' la descrizione scritta di una o piu modifichepagiate ad un protocollo o un
protocollo chiarimento formale allo stesso. Una volta approdai Comitato Etico I'emendamento
e parte integrante del Protocollo cui si riferisce.
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Scheda raccolta dati
(CRF, Case Report Form)

Buona pratica clinica
(GCP, Good Clinical

Practice recepite con D.M.

15/07/1997)

Sperimentatore principale

Comitato Etico

Promotore della
sperimentazione

Ha lo scopo registrare tutte le informazioni riciée dal Protocollo relativamente|a
ciascun partecipante allo studio clinico; pud esssw supporto cartaceo, ottico| o
elettronico.

E' uno standard internazionale di etica e quatitargifica cui fare riferimento per la
progettazione, la conduzione, il monitoraggio, éaifica, la registrazione, le analisi ed i
rapporti relativi agli studi che coinvolgono soggamani, che garantisce che i dati ed i
risultati riportati siano attendibili ed accuratiche siano tutelati i diritti, l'integrita, la
riservatezza e la sicurezza del benessere dei tSoggetecipanti allo studio, in
conformita con i principi stabiliti dalla dichiar@ne di Helsinki.

E' responsabile della conduzione dello studio elinpud trattarsi di personale medico
o odontoiatri dipendente di AOUP o della Universida Pisa che svolge attivita
assistenziale per conto di AOUP, oppure dipendéeiie Universita di Pisa o di UNIP
che NON svolge attivita assistenziale. Se uno stwéne condotto da un gruppo di
persone nello stesso centro, lo sperimentatoreonsspile del gruppo & definito
"sperimentatore principale”, mentre aiuto-speriratore (co-investigator) € ogni
singolo membro del team di ricerca clinica, design@ supervisionato dallo
sperimentatore principale, per eseguire le attigitdiche previste dal protocollo dello
studio e per prendere decisioni importanti peplkrisnentazione.

In caso di sperimentazione clinica multicentricavedeessere individuato uno
sperimentatore coordinatore che é responsabileatgHinamento degli sperimentatori
nei diversi centri che partecipano alla sperimdatez stessa.

E' un organismo indipendente, costituito da mediada membri non medici e non
scientifici, che ha la responsabilita di garantireutela dei diritti, della sicurezza e del
benessere dei soggetti che prendono parte ad udi stlinico e di fornire pubblica
garanzia di tale tutela. Il Comitato Etico é resgatile, fra I'altro, dell'approvazione e
revisione dei protocolli di studio e dei relativhendamenti, oltre che dei metodi e del
materiale da utilizzare per ottenere e documeritatensenso informato dei soggetti
coinvolti nello studio, nonché della idoneita degfierimentatori e delle strutture. |lI
Comitato Etico e periodicamente informato dell'andato degli studi in corso ed |2
informato immediatamente di eventuali eventi aweesi (SAE) o reazioni avverse
serie da farmaci (ADR).

In ltalia la composizione, la funzione e l'operddivdei Comitati Etici per la
sperimentazione clinica € disciplinata DM 8 febbra013 e per le parti non modificate
dal DM 12 maggio 2006.

E' un individuo, societa, istituzione od organisicioe, sotto propria responsabilita,
promuove l'inizio, gestisce e/o finanzia uno studinico.
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Promotore no profit

Referente del Promotore
no profit per le sperimen-
tazioni cliniche farmacolo-
giche interventistiche e
osservazionali

Organizzazione di ricerca
a contratto (CRO)

“Monitor" dello studio

Facilitatore e Fixer

Evento avverso (AE)

E’ il promotore che risponde ai requisiti del DM @licembre 2004 (art. 1, comma 2,
lettere a, b, c), ossia, con specifico riferimealla sperimentazione clinica farmacolo-
gica interventistica:

1. struttura o ente o istituzione pubblica o adaesguiparata o fondazione o ente
morale, di ricerca e/o sanitaria 0 associazion&tdascientifica o di ricerca non a
fini di lucro o Istituto di ricovero e cura a carat scientifico o persona dipendente
da queste strutture e che svolga il ruolo di prameonell’ambito dei suoi compiti
istituzionali;

2. che non sia proprietario del brevetto del farmnat sperimentazione o titolare
dell'autorizzazione allimmissione in commercio ennabbia coninteressenze |di
tipo economico con I'azienda produttrice del farmatsperimentazione;

3. che sia proprietario dei dati, della esecuziertei risultati fermo restando quanto
previsto dalle norme vigenti relative alla pubbticae dei dati.

Principali riferimenti normativi per le sperimeniazi il cui promotore abbia le

caratteristiche sopra enunciate, sono il DM 17 milmee 2004 e il DGR 731 del 22

settembre 2008 (recante “Prescrizioni e condizidnicarattere generale, relative

all'esecuzione delle sperimentazioni cliniche deditinali, con particolare riferimento

a quelle ai fini del miglioramento della praticaingta, quale parte integrantz

dell'assistenza sanitaria”), le cui disposizionestendono anche alle sperimentazioni

cliniche non farmacologiche, di presidi e dispesitnedici e agli studi osservazionali.

In ottemperanza alla normativa vigente in materia sgerimentazione clinica
farmacologica interventistica (studi di fase 1,3,e 4), in particolare al DM 21.
dicembre 2007, ogni studio di intervento puo esseveaato al CE competente per |il
parere e all'Autorita competente nazionale (AIFAr f'autorizzazione, solo previa
registrazione dei dati e dei documenti essenzillodstudio, contenuti nel cosiddetto
Clinical Trial Application Form (appendice 5 del DM 21 dicembre 2007),
nell'Osservatorio per la sperimentazione clinica dedicinali (OSSC) dellAlIFA.
Analoghe procedure, seppur semplificate, si appiicagli studi farmacologici
osservazionali in seguito alla istituzione di ungistro nazionale per gli studi
osservazionali (RSO), come previsto dalla Lineadguper la classificazione e
conduzione degli studi osservazionali sui farmd@etérminazione AIFA 20 marzo
2008).

Per gli studi promossi da sperimentatori della AQURserimento dei dati degli studi
farmacologici interventistici in OsSC e degli stfalimacologici osservazionali in RSO,
avviene a cura del referente designato dal Diret@enerale AOUP.

Soggetto esterno cui lo sponsor delega con comtsattitto una o piu responsabilita,
mansioni o funzioni dello sponsor stesso relatov@i@o studio clinico.

E' responsabile della supervisione dell'andamealio dtudio clinico per garantire chz
sia condotto in osservanza del protocollo, dellecedure operative standard (SOP),
delle normative di GCP e delle disposizioni norragpplicabili.

In attuazione della D.G.R.T. n. 81/2009, allinterdella AOUP é individuato i
facilitatore aziendale nella persona del DirettGenerale, oltre a due fixer con funzigni
di supporto e di riferimento operativo per gli Spentatori.

E' qualsiasi evento clinico dannoso che si mardf@stun paziente o in un soggetto
coinvolto in una sperimentazione clinica cui éssdmministrato un medicinale, e che
non ha necessariamente un rapporto causale cotodtetamento. Un evento avverso
pud quindi essere anche un risultato anomalo dir&brio.
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Reazione avversa (ADR) | Durante una sperimentazione clinica di un nuovalptio medicinale e nel caso di suoi
nuovi utilizzi, una reazione avversa € qualsiasiziene dannosa e indesiderata, a
prescindere dalla dose somministrata (nesso datifusra il prodotto medicinale e un
evento avverso).

Evento avverso serio E' qualsiasi evento avverso o reazione avversaalmeescindere dalla dose, ha esito
(SAE) o reazione avversa | nella morte o mette in pericolo la vita del soggetichiede un ricovero ospedaliero o
seria (SAR) prolunga una degenza in ospedale, o ancora chemdeteinvalidita o incapacita gravi

o prolungate, o comporta un’anomalia congenita difeito alla nascita.

Reazione avversa seria e | Si tratta di una reazione avversa di natura o trambon prevedibili in base alle

inattesa (SUSAR) informazioni relative al prodotto (per esempio dpietiportate nel dossier per lo
sperimentatore se si tratta di un prodotto non@io in fase di sperimentazione o, nel
caso di un prodotto autorizzato, nella scheda deltatteristiche del prodotto).

Gestione degli eventi av- Per gli studi clinici farmacologici interventistiggromossi dagli sperimentatori
versi nella sperimentazio-| richiesto I'apporto del referente aziendale pergkstione degli eventi avversi
ne clinica farmacologica| linserimento delle SUSARs sulla banca dati eurog@dDRAVIGILANCE, in
interventistica attuazione della Determina AIFA n. 9/2012, in seirvpresso la U.O. Farmaceutica.

D

6. MODALITA DI AGGIORNAMENTO E SUA PERIODICITA

L'aggiornamento della presente procedura &€ conseiple al mutamento delle norme nazionali, regionagtico-
professionali o in occasione di mutamenti di ireid proposti da norme, regolamenti ed indicaziexhiche degl
organismi scientifici nazionali ed internazionalinooccasione di mutamenti delle strategie, detiitiphe complessive
e delle esigenze organizzative aziendali.

E’ prevista revisione standard almeno ogni 3 anni.

7. RIFERIMENTI NORMATIVI
7.1 Leqqi, Decreti e Circolari Ministeriali - Norme smifiche sugli studi clinici

Leggi, Decreti e Circolari Ministeriali
Norme specifiche sugli studi clinici

Criteri per la composizione e il funzionamento damitati etici DM 08/02/2013

Modalita di gestione delle sperimentazioni clinicte medicinali a seguito del
trasferimento della funzione dell’Autorita Competeall’Agenzia italiana del |Det. AIFA n. 1/2013
farmaco

Autorizzazione generale al trattamento dei datspeali effettuato per scopi di
ricerca scientifica

Autorizzazione generale al trattamento dei dategien- 13 dicembre 2012
(Pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 3 del 4 mgin 2013)

Legge 8/11/2012 n. 189 di conversione del D.L. 932012 n. 158
concernente “Disposizioni urgenti per promuoverevibuppo del Paese mediantegge 8/11/2012, n. 189
un piu alto livello di tutela della salute”

Autorizzazione n. 9/2012

Autorizzazione n. 8/2012

Misure per I'attuazione della Determinazione AIFAR/2012 relative al

monitoraggio della sicurezza dei medicinali in apentazione clinica Nota AIFA del 21/12/2012

Adozione delle linee guida CT-3 (giugno 2011) d€ll&. di attuazione della
Direttiva 2001/20/CE, delle linee guida ICH E2Ft{smbre 2011) e istituzione '15

. : ; ; . . ~ 7 Det. AIFA n. 9/2012
una banca dati nazionale relativa al monitoraggitacsicurezza dei medicinali if
sperimentazione clinica
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Leggi, Decreti e Circolari Ministeriali
Norme specifiche sugli studi clinici

Disposizioni sull'importazione ed esportaziones#gigue umano e dei suoi DM 12/04/2012 (Titolo Il - Capo |
prodotti (art. 8 mportazione di medicinali sperimentali) Art. 8)

Definizionedei requisiti minimi per le organizzazioni di ricara contratto (CRC
nell'ambito delle sperimentazioni cliniche dei nodofli

Circolare ministeriale del 2/08/2011 “Chiarimentlls “Modalita di
presentazione della documentazione per notificaddigine clinica con
dispositivi medici” — Decreto Legislativo n. 37 d8 gennaio 2010 e Decreto
Ministeriale 2 agosto 2005”

DM 15/11/2011
CM 02/08/2011

Attuazione della direttiva 2007/47/CE che modifieairettive 90/385/CEE per |I

ravvicinamento delle legislazioni degli stati menmetative ai dispositivi medici

impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i dispgisimedici e 98/8/CE relativa D.Lgs n. 37 25/01/2010
allimmissione sul mercato dei biocidi

Requisiti minimi per le polizze assicurative a tatdei soggetti partecipanti alle

sperimentazioni cliniche dei medicinali DM 14/07/2009

Linee di indirizzo sugli studi condotti per valutda sicurezza e le proprieta di [Linee di indirizzo del MS - aprile
prodotti alimentari 2009

Leggi, Decreti e Circolari Ministeriali

Modifiche d integrazioni ai decreti 19 marzo 1988;ante Riconoscimento della

idoneita dei centri per la sperimentazione climleamedicinali; 8 maggio 2003,

recante Uso terapeutico di medicinale sottoposjeesimentazione clinica e 12DM 7/11/2008
maggio 2006, recante Requisiti minimi per l'istituze, I'organizzazione e il

funzionamento dei Comitati etici per le sperimeigaizcliniche dei medicinali”

Linee guida per i trattamenti di dati personali'aeibito delle sperimentazioni
cliniche di medicinali

Definizione dei requisiti minimi per le organizzaai di ricerca a conatto (CRO]
nell'ambito delle sperimentazioni cliniche dei nodolili (sostituito dal DM 15 |DM 31/03/2008
Novembre 2011)

Linee guida per la classificazione e conduziondid#gdi osservazionali sui
farmaci

Modalita di inoltro della richiesta di autorizzam@all’ Autorita competente, per
la comunicazione di emendamenti sostanziali edaidiazione di conclusione DM 21/12/2007
della sperimentazione clinica e per la richiestpatere al comitato etico

Attuazione della direttiva 2005/28/CE recante gpne linee guida dettagliate

per la buona pratica clinica relativa ai medicimaliase di sperimentazione a us

umano, nonché requisiti per I'autorizzazione alblfricazione o importazione (:?S'qu n. 200 6/11/2007
tali medicinali

Procedure amministrative relative allo svolgimedgitindagini cliniche con
dispositivi medici marcati CE

Requisiti minimi per l'istituzione, I'organizzaziere il funzionamento dei
Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche de¢dicinali

Modalita di presentazione della documentazionenpéfica di indagine clinica
con dispositivi medici

Prescrizioni e condizioni di carattere generaliatree all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali, con pastée riferimento a quelle ai fii
del miglioramento della pratica clinica, quale pdntegrante dell'assistenza
sanitaria

Provv. Garante Privacy 24/07/20()8

Det. Agenzia 20/03/2008

CM 26/02/2007
DM 12/05/2006

DM 2/08/2005

DM 17/12/2004
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Leggi, Decreti e Circolari Ministeriali

Istituzione di una banca dati per il monitoraggédla terapia genica e la terapia
cellulare somatica.

Note per la corretta gestione di procedure coea#tesecuzione delle ricerche
cliniche dei medicinali

DM 2/03/2004

Note del 23/02/2004

D.Lgs n.196

Codice in materia di protezione dei dati personali 30/06/2003

At.tqa2|one| della d!rettlva 2001/2(_)/CE relgtlv_aaqu.hc_:azmnle.del_la buona pra_t|jﬁ_qu n.211 24/06/2003
clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliri di medicinali per uso clini¢o

Uso terapeutico di medicinale sottoposto a spetiazone clinica (cosiddetto
uso compassionevole)

Attivita dei Comitati Etici istituiti ai sensi d&decreto Ministeriale 18 marzo 1998M n.6 2/09/2002

Accertamento della composizione e innocuita denéi di nuova istituzione

prima della sperimentazione clinica sull'uomo. Wdiiazione della D.P. Istituto Superiore di Sanita
documentazione da sottoporre all'lstituto Superithr@anita ai sensi dell'art. 4, 26/0'4/2002

comma 2, del Decreto del Presidente della Repubhbliel39 del 21 settembre

2001

Regolamento di semplificazione delle procedurelpeerifica e il controllo di
nuovi sistemi e protocolli terapeutici sperimentali

Accertamenti ispettivi sulla osservanza delle nodinguona pratica clinica DM 30/05/2001

Sperimentazione clinica controllata in Medicina Emte e Pediatria di libera
scelta

Misure finalizzate alla minimizzazione del riscliiotrasmissione all'uomo,
tramite farmaci, degli agenti che causano I'enopfia spongiforme animale

Trasmissione per via telematica dei dati inerensigerimentazioni cliniche dei
medicinali

Composizione e determinazione delle funzioni dehfato Etico Nazionale per
le sperimentazioni cliniche dei medicinali, ai seted DLvo n. 220 del 19 giugn®M 23/11/1999
1999

Irregolarita nelle procedure autorizzative e nellacuzione delle sperimentaziopi
cliniche dei medicinali € n.16 12/10/1999

Integrazioni al Decreto Ministeriale 18 marzo 1968ante: "Modalita per
I'esenzione dagli accertamenti sui medicinali ze#iti nelle sperimentazioni
cliniche" e al Decreto Ministeriale 19 marzo 1988ante:"Riconiscimeto della
idoneita dei centri per la sperimentazione climleamedicinali”

Chiarimenti sui Decreti Ministeriali 18 marzo 19889 marzo 1998 pubblicati
sulla G.U. n. 123 del 28 maggio 1998

Misure relative allimmissione in commercio ed afgerimentazione clinica di
medicinali contenenti materiali di origine bovina

Integrazioni all'allegato al Decreto 19 marzo 19R&onoscimento della idonei%M 7/10/1998
dei centri per la sperimentazione clinica dei mieadi¢’' —

Integrazione al Decreto 18 marzo 1998 "Modalitalpsenzione dagli
accertamenti sui medicinali utilizzati nelle spegimtazioni cliniche"

Criteri per il riconoscimento della idoneita dent per la sperimentazione
clinica dei medicinali

Decreto Ministeriale 18 marzo 1998, recante moalalér I'esenzione dagli
accertamenti, di cui al Decreto del Presidenteade@épubblica n®° 754 del 21 DM 18/03/1998
settembre 1994, sui medicinali utilizzati nelle imentazioni cliniche

Tariffe residuali di cui al Decreto Ministeriale Iijlio 1993, concernente DM 22/12/1997
tariffe e i diritti spettanti al Ministero della Biga, all'lsituto Superiore di Sanitae——————

DM 8/05/2003

D.P.R. n.439 21/09/2001

DM 10/05/2001

DEc. Dir. 28/12/2000

DEc. Dir. 25/05/2000

DM 13/05/1999

CM n.6 8/04/1999

DM 20/01/1999

DM 15/09/1998

DM 19/03/1998
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Leggi, Decreti e Circolari Ministeriali

all'lstituto Superiore per la Prevenzione e Siceaeul Lavoro, per prestazioni
rese a richiesta e ad utilita dei soggetti inteaess

Recepimento delle Linee Guida della U.E. di BuorstiPa Clinica per

l'esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei iciadli DM 15/07/1997

Decreto Igs. 24 febbraio 1997, n. 46 emendato céy$ 25.01.2010,

n.37 - Recepimento Direttiva 2007/47/CE D.Lgs 1.46 24/02/1997

Decreto Igs. 14 dicembre 1992, n. 507, emendat® dgs.

25.01.2010, n.37 - Recepimento Direttiva 2007/47/CE D.Lgs n.507 14/12/1992

7.2 Delibere e Circolari della Regione Toscana

Delibere e Circolari della Regione Toscana

“Programma per il potenziamento del sistema toscgperimentazione clinic
Indirizzi attuativi dell'allegato B della deliberane di Giunta Regionale :DGRT 07.07.2014
giugno 2013 n. 503",

“Linee di indirizzo e finanziamento 2013 per I'Amdo tra Regione Toscan
Universita di Firenze, Pisa e Siena e le AziendpeOaliero Universitarie
sviluppo delle attvia di ricerca e formazione attnso il suppdo del
DIPartimenti integrati INTeristituzionali (DIPINT)

"Linee di indirizzo alle Aziende sanitarie per larganizzazione dei comitati et
toscani per la sperimentazione clinica. Disposizattuative del Decreto Leg;
13 settembre @12 n. 158 convertito, con modificazioni, dalla geg8 novembr
2012, n. 189"

“D.G.R. 552/05 -Approvazione proposte Commissione Regionale detia ai
fini del funzionamento della rete regionale dei GathEtici”.

DGRT 25.06.2013

DGRT 03.06.2013 n.418

DGRT n. 949 del 26.10.2009

“Prescrizioni e condizioni di carattere generaddative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali, con pastée riferimento a quelle ai fii
del miglioramento della pratica clinica, quale pdntegrante dell'assistenza
sanitaria. Disposizioni applicative regionali

DGRT n.731 del 22.09.2008

“Indirizzi per l'iscrizione dei Comitati Etici tosmi per la sperimentazione clinica
dei medicinali al registro nazionale dell’Osservat&perimentazione clinica in|859 del 20.11.2006
attuazione del D.M. 12.05.2006";




