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EU Multi-national clinical trials
Interactions: under new Regulation
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- Go-Live
/ Release

User Acceptance Tests (UAT)
Independent audit on functional specification

EMA to inform the EU Commission on the outcome of the audit.
EU Commission to publish an announcement on the EU Official
Journal, confirming the full functionality of the system

Release of Version 1 Go-Live and application of the Regulation
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Implementazione nazionale
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In ltalia

Procedure dei siti -
. sperimentali (firme Condivisione procedure,
Cg_ntro di contratto, attivazione linee guida e best
coordinamento centro) practice (Centro
Riorganizzazione CE . coordinamento e
Criteri per network CE)
~ accreditamento centri

N _ Documentazione (contratto
- Programmi di formazione unico, assicurazioni)

AlFA . : :
: : o Linee guida GMP, studi
- Formazione universitaria osservazionali

e per i ricercatori - L _
(L.3/2018) Requisiti centri e ricercatori

Le scadenze temporali sono ora gia definite o in

&§ definizione a breve
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Sperimentazioni cliniche valutate dai CE
come centri coordinatori
(tra parentesi come centri satellite)

Parere valido per tutti i centri
Consenso informato unico

* Riorganizzazione riunioni

Fare network
Riduzione n. sperimentazioni
Ripensamento costi di gestione

Incremento e centralizzazione CT center



Fees & \ Expenses

Fondamentale acquisire elementi per
calcolare correttamente i costi di
gestione dei comitati etici rispetto ai
potenziali volumi di valutazione delle
sperimentazioni e relative tariffe
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CHAPTER 1Y
APPLICATION DOSSIER
Article 25
Data submitted in the application dossier

1. The application dossier for the authorisation of a clinical trial shall contain all required documentation and infor-
mation necessary for the validation and assessment referred to in Chapter Il and relating to:

e Elenco dei siti sperimentali e dei rispettivi Pl
e Numero previsto di pazienti da arruolare per singolo centro

e Dichiarazione firmata del DG del centro sperimentale
sull’'adeguatezza del centro, con descrizione delle strutture,
risorse, strumentazione ecc. ai fini della fattibilita del trial

e «Contratto» firmato (descrizione degli accordi tra sponsor e
centro sperimentale

e Assicurazione
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VHP (2015-2017)
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Co-sponsorship

Aggiornamento del DM17.12.2004

Presenza di strutture e procedure interne di supporto e
ricollocazione della ricerca no profit

Opportunita di crescita per la ricerca accademica e
potenziale ulteriore supporto alla ricerca no profit pura




La sperimentazione clinica, profit e no profit,
con radiofarmaci, allo stato attuale
Fase I, Il e 11l
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La sperimentazione clinica con radiofarmaci
dopo I'entrata in vigore del
Regolamento UE 536/2014

Fase |, Il e |l

RF sperimentali diagnostici RF sperimentali terapeutici
Studi PROFIT/NO PROFIT Studi PROFIT/NO PROFIT
INn strutture ospedaliere

NO GMP FULL GMP
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WORKING

SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Him. 307 Jueves 24 de diciemmbre de 2015 Sec.l. Pag.

I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

14082  RearDecreto 109072015, de 4 de diciembre, pov el que se reguian ks ensayos
chnkcos coh medicamentos, los Comiés de Elca de la Investipacian con
medicamentosy of Reglstva Egpafiol de Estudios Cinkos,

La investigad dn dinica con medicamentos conastituye el elemento basico que pemm ite
gue los medicamentos sean autorizados por las agencas de medicamentos, que sean
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“ALL parties are necessary
S to make CT Regulation SUCCESSFUL
PONSOIS

Applicants Sites

CONTATTI

t 06 59784222

e s.petraglia@aifa.gov.it

W www.agenziafarmaco.gov.it

Competent Ethics
ez AUThOTItIES Committees

SRS By courtesy of Maria Antonia Serrano castro, AEMPS
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