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Dichiarazione di trasparenza/interessi* 
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA 

N.B. Il compenso ricevuto per questo intervento è regolato dalla contrattazione collettiva 

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente Da 0 a 
3 anni precedenti oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 
1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 

società farmaceutica 
    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività     facoltativo 

2. Consulenza per una società     facoltativo 

3. Consulente strategico per una società     facoltativo 

4. Interessi finanziari     facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto     facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale     facoltativo 

7. Sperimentatore     facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari     facoltativo 

9. Interessi Familiari     facoltativo 

 



IL PANORAMA 
STRUTTURE AUTOCERTIFICATE (ad oggi) 70 (86) 

ISPEZIONI CONDOTTE 4 

CALABRIA 2 
CAMPANIA 4 
EMILIA ROMAGNA 16 
FRIULI VENEZIA GIULIA 1 
LAZIO 7 
LOMBARDIA 30 
MARCHE 4 
PIEMONTE 4 
SICILIA 5 
TOSCANA 4 
UMBRIA 1 
VENETO 8 

TOTALE 86 
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Q&A FINDINGS INCONTRI 



METODOLOGIA ISPETTIVA 

• Le strutture di Fase I devono essere considerate il “Gold 
Standard” nel panorama delle sperimentazioni 

• Consapevolezza della novità della Determina 809/2015 
• Requisiti stringenti  grande opportunità di 

miglioramento 
• Sicurezza dei soggetti tra le priorità 

 

 
 





Studi di FASE I/II  

È necessario che la parte di Fase II 
di uno studio approvato come di 
Fase I/II sia condotto in una 
struttura con i requisiti della 
Determina 809/2015? 



Studi di FASE I/II  

La Fase II di una sperimentazione approvata come 
Fase I/II può essere condotta in struttura non 
autocertificata ai sensi della Determina 809/2015 
purché la parte relativa alla Fase I sia stata 
conclusa e i dati siano disponibili al fine di poter 
iniziare, in maniera consequenziale, la parte 
relativa alla Fase II? 



Clinical Trial Quality Team (CTQT)  
All.1 ASPETTI GENERALI-3)Strutture legittimate a condurre sper. di Fase I  



Clinical Trial Quality Team (CTQT)  
SCOPO: garantire la qualità e la conformità alle GCP  delle 

sperimentazioni non industriali 
 

• Regolamento interno 
• Organigramma con sufficiente numero di persone qualificate 
• Requisiti professionali e training 
• Operare in accordo a POS 

ATTIVITÀ 
• Revisione della documentazione (protocollo/CI/CRF) 
• Preparazione del Piano di Monitoraggio e condurre il monitoraggio 
• Organizzazione dell’IF 
• Verifiche a fine studio (completezza documentazione/risoluzione 

CAPA/archiviazione/contabilità/accuratezza del report) 
• Organizzare la formazione 
• Promuovere attività di network con le altre strutture e i CE 

 

 
 
 



Obblighi del Direttore Medico 

CHIARA MENZIONE NELLA JOB DESCRIPTION!! 

All.1 ASPETTI GENERALI-3)Strutture legittimate a condurre sper. di Fase I  



Comunicazione di gravi violazioni 
(Art. 52, comma 2 del REGOLAMENTO UE 536/2014) 

 
Ai fini del presente articolo, per “grave violazione” (serious 
breach) si intende una violazione suscettibile di ripercuotersi 
in misura significativa sulla sicurezza e sui diritti di un 
soggetto o sull’affidabilità  e sulla robustezza dei dati ottenuti 
dalla sperimentazione clinica  

 



REQUISITI UNITÀ CLINICHE 
App.1-A-3) Emergenze 



REQUISITI UNITÀ CLINICHE 
App.1-A-1) Organizzazione 

Non ammesse bombole!   



REQUISITI UNITÀ CLINICHE 
App.1-A-4) Personale 
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REQUISITI UNITÀ CLINICHE 
App.1-A-4) Personale 
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REQUISITI UNITÀ CLINICHE 
App.1-A-4) Personale 
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ALS (Advanced Life Support)  

Nel caso di Centri che possano 
garantire interventi di emergenza 
avanzati è necessario che tutti i 
medici della struttura siano trainati 
sugli standard Advanced Life Support 
(ALS)? 



ALS 
Requisiti specifici per garantire interventi di emergenza avanzati (App. 1, 
lettera B) 

È necessario che nei giorni di somministrazione dell’IMP sia garantita e 
documentata la presenza di almeno un medico che abbia ricevuto formazione 
sugli standard del supporto avanzato Advanced Life Support (ALS).  

Ciascun Centro/Unità/Struttura di Fase I autocertificato potrà 
decidere in maniera autonoma il numero di medici da formare 
sugli standard del supporto avanzato delle funzioni vitali (ALS). 



CONCLUSIONI 

• Le ispezioni GCP di verifica sono state una grande 
opportunità di confronto 

• Grande coinvolgimento e dedizione di tutto il personale 
delle strutture 

• Accresciuta consapevolezza dei ruoli del personale 
• Evidente effetto positivo di crescita su tutto il resto della 

struttura sanitaria che comprende la struttura di fase I 
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