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autocertificazione

1 Belgium / Antwerp GENAE ASSOCIATES NV Antwerp Belgium Belgium Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 17/11/2009

2 Belgium / Anvers SGS BELGIUM N.V. (LIFE SCIENCE SERVICES) Anvers Belgium
Affari regolatori. Scritti medici. Farmacovigilanza, monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati
26/02/2009

3 Belgium / Brussels VEEDA CLINICAL RESEARCH Brussels Belgium
Regulatory submission, pharmacovigilance, monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati
24/09/2010

4 Czech Republic / Jesenice U Prahy PRAGUE CLINICAL SERVICES, S.R.O. Jesenice U Prahy Czech Republic Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 13/06/2011

5 Finland / Espoo CROWN CRO OY Espoo Finland Trasmissione di dati al comitato etico e alle autorità locali, monitoraggio 22/05/2012

6 Finland / Espoo ENCORIUM OY Espoo, Finland Finland
Regulatory affairs (CTAs), medical writing, quality assurance, pharmacovigilance, 

monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati
19/02/2009

7 France / Bagneux CLINSEARCH SA Bagneux France Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 29/09/2009

8 France /
Fontaine Les 

Dijon
ICTA-PM Fontaine Les Dijon - France France

Consiglio e sviluppo di protocolli di studi clinici e di schemi di sviluppo di prodotti, 

monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati
01/10/2009

9 France / La Gaude IRIS PHARMA La Gaude, Alpes Maritimes France
Monitoraggio, auditing sulle sperimentazioni o sui centri sperimentali, monitoraggio, 

auditing
01/10/2009

10 France / Lille
CRESGE (RESEARCH AND APPLIED STUDIES SOCIAL 

POLICY, HEALTH AND HOUSING)
Cresge, Lille, France France Attività regolatorie, gestione dei dati, monitoraggio 07/07/2009

11 France / Lille IQAM SERVICES Lille France

IQAM Services provides the clinical R&D units of Health care companies with state of the art 

audit, evaluation and coaching services in line with their expectations and guided by the 

applicable international quality standards, auditing

16/06/2009

12 France / Paris ASCOPHARM Paris France Monitoraggio 24/07/2009

13 France / Paris MEDPASS INTERNATIONAL Paris France Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 15/10/2010

14
France, 

Metropolitan
/

Boulogne-

Billancourt
VOISIN CONSULTING SARL

Boulogne-Billancourt, 

France
France, Metropolitan

Le attività regulatore riferito agli autorizzazione di sperimentatzione cliniche, dalla 

sottomissione di autorizzazione alla sottomissione di rapporto di sperimentazioni cliniche. 

Anche le attività di vigilanza riferito alle sperimentazioni cliniche. / Regulatory activities 

related to CTA, from CTA submission to clinical study report submission. Also vigilance 

activities related to clinicals.

26/06/2009

15
France, 

Metropolitan
/ Levallois-Perret KEYRUS BIOPHARMA Levallois-Perret France, Metropolitan Monitoraggio, auditing 08/12/2009

16
France, 

Metropolitan
/ Montrouge BUSINESS & DECISION LIFE SCIENCE FRANCE France France, Metropolitan Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 20/12/2010

17
France, 

Metropolitan
/ Rouffach FORENAP PHARMA Rouffach, Francia France, Metropolitan

Attività regolatorie di sperimentazioni cliniche (richiesta di autorizzazione e di parere, 

emendamenti, contratti con i centri clinici), monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati

05/05/2011

18 Germany / Berlin PHARMTRACE KLINISCHE ENTWICKLUNG GMBH Berlin Germany Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 28/11/2011

19 Germany / Berlin
ZEG - BERLIN CENTER FOR EPIDEMIOLOGY AND 

HEALTH RESEARCH
Berlin Germany

Conduct non-interventional observational studies (including the development of the study 

design and all study materials, data collection, data management, analyses and publication 

in peer-reviewed journals).

06/03/2012

20 Germany / Colonia CATO EUROPE GMBH Colonia Germany
Attività di preparazione/sottomissione della documentazione necessaria ad ottenere 

l'approvazione etico - amministrativa, monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati
02/08/2012

21 Germany / Dresden 
ABX-CRO ADVANCED PHARMACEUTICALS SERVICES 

GMBH
Dresda Germany Monitoraggio 22/06/2011

22 Germany / Essen PIERREL RESEARCH EUROPE Essen Germany Analisi statistica/gestione dei dati 16/08/2010

23 Germany / Francoforte ECRON ACUNOVA GMBH Francoforte Germany Monitoraggio 01/04/2009
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24 Germany /
Frankfurt am 

Main
GALENUS MED GMBH Frankfurt Am Main Germany Monitoraggio, auditing 18/10/2009

25 Germany / Kelkheim CLINICAL RESEARCH SERVICES Kelkheim Germany Domanda di studi clinici per all'autorità competente e comitati etici, monitoraggio 31/05/2010

26 Germany / Koeln APTIV SOLUTIONS GMBH Koeln Germany Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 19/12/2011

27 Germany / Konstanz MEDIDATA GMBH Konstanz, Germany Germany
Data management, statistics, monitoring, medical writing, study management, medical 

imaging. Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati
25/06/2009

28 Germany / Konstanz ARCUS PHARMA CONSULT GMBH Konstanz Germany Sottomissione dei documenti ai CE. Monitoraggio 25/02/2011

29 Germany / Langenfeld GLOBAL RESEARCH SERVICES Langenfeld, Germany Germany Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 31/03/2009

30 Germany / Langenfeld P.R.I.S.M.A.-CRO SRL DI DIRITTO TEDESCO Langenfeld Germany Ethics and regulatory submissions. Monitoraggio 29/09/2009

31 Germany / Mannheim CONET GMBH CLINICAL OPERATIONS NETWORK Mannheim Germany Monitoraggio, auditing 06/08/2009

32 Germany / Mannheim SCOPE INTERNATIONAL AG Mannheim, Germania Germany Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 21/07/2009

33 Germany / Muenchen KANTARHEALTH GMBH Muenchen Germany Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 28/01/2011

34 Germany / Muenster AMANTEC GMBH Muenster Germany Clinical Monitoring. Monitoraggio 19/08/2009

35 Germany / Munich MEDPACE MEDICAL CONSULTING GMBH Munich Germany Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 03/08/2011

36 Germany / Offenbach SIRO CLINPHARM Offenbach Germany Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 29/11/2010

37 Germany / Rheinbach CLINICALPROJECTS INTERNATIONAL GMBH Rheinbach Germany
Monitoring and site management, project management, EC submissions, regulatory affairs, 

negotiation of clinical trial agreements, monitoraggio, auditing
01/04/2010

38 Hungary / Budapest ARGINT INTERNATIONAL Budapest Hungary Monitoraggio 21/09/2012

39 India / Mumbai

ACCENTURE SERVICES PRIVATE LIMITED, LA CRO HA 

NOMINATO EUGENIO CAPASSO QUALE PROC. SPEC. 

IN ITALIA

Milano (Italia), Presso Il 

Procuratore Speciale 

Nominato

Italy Analisi statistica/gestione dei dati 02/12/2009

40 Italia AQ Sulmona FOURPHARMA / /
Stesura protocolli secondo linee guida, redazione CRF Gestione e-CRF Reporting Ivestigator 

meeting e data entry, monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati
30/07/2009

41 Italia AR
Foiano della 

Chiana 
CAST & TRIAL SRL / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 23/02/2009

42 Italia BG Bergamo ECRON ACUNOVA ITALIA S.R.L UNIPERSONALE / / Monitoraggio 11/06/2012

43 Italia BG Bergamo MEDI SERVICE S.R.L. / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 18/02/2009

44 Italia BO Bologna ALTAVIA SRL / / Analisi statistica/gestione dei dati 16/10/2009

45 Italia BO Bologna BIOIKOS FARMA S.R.L. / /

Attività di monitoraggio, auditing sulle sperimentazioni cliniche o sui centri sperimentali, 

attività statistica e gestione dei dati, pre trial activities ( diversa dal punto 2), medical writing 

( diversa dal punto 2), attività di project management ( diversa dal punto 2), supporto per 

servizi di farmacovigilanza( diversa dal punto 2), organizzazione investigators meeting ed 

eventi scientifici ( diversa dal punto 2), formazione nell'ambito della sperimentazione clinica 

e delle GCP ( diversa dal punto 2), monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati

04/02/2009

46 Italia BO Bologna ION SRL / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 16/02/2009
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47 Italia BO Bologna KILIMO SRL / / Monitoraggio, richieste autorità competenti e comitati etici 03/09/2012

48 Italia BO Bologna YGHEA - DIVISIONE DI BIOIKOS AMBIENTE / /
Stesura documenti correlati alla sperimentazione, pratiche autorizzative attività statistica e 

gestione dati per studi osservazionali, monitoraggio
19/02/2009

49 Italia CA Cagliari ARCUS PHARMA CONSULT S.R.L. / / Monitoraggio 17/02/2009

50 Italia CH Archi DETRO CLINICAL S.R.L. / / Monitoraggio 12/03/2012

51 Italia CH S. Maria Imbaro CONSORZIO MARIO NEGRI SUD / /

Selezione dei centri e degli sperimentatori; sottomissione degli studi clinici ai Comitati Etici e 

alle Autorità Competenti; stesura del protocollo; preparazione delle CRF; stesura 

dell'informativa ai pazienti e del consenso informato; elaborazione dei report; 

interpretazione e pubblicazione dei dati; preparazione della documentazione da sottoporre 

all'autorità regolatoria, monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati

25/02/2009

52 Italia CO Cantù LB RESEARCH SRL / /
Attività di pre-studio, inoltro richieste autorizzative, project management, data 

management, monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati
30/03/2012

53 Italia CT Catania CONSORZIO UNIVERSITARIO UNIFARM / /

Bioanalisi di campioni biologici. Determinazione analitica su matrice biologica di principi 

attivi e metabolite. Pianificazione e coordinamento delle attività della fase clinica. Studi di 

bioequivalenza, biodisponibilità, farmacocinetica. Studi di fase I e fase II. Monitoraggio, 

auditing

19/02/2009

54 Italia FE Ferrara 
CLIREST SRL - CLINICAL RESEARCH ESTENSE - 

SPINOFF UNIFE
/ / Clinical trial application, project management, monitoraggio 24/02/2009

55 Italia FI Figline Valdarno PHARMA QUALITY EUROPE / /
Attivazioni etico amministrative; conduzione dello studio; gestione dei centri; gestione del 

progetto. Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati
17/02/2009

56 Italia FI Firenze EUROPHARMA 2000 / / Monitoraggio 02/07/2009

57 Italia FI Scandicci PHARMACEUTICAL DEVELOPMENT AND SERVICES / /

Project management, preparazione documentazione scientifica, richieste autorizzative e 

regulatory management, farmacovigilanza, data management, monitoraggio, auditing, 

analisi statistica/gestione dei dati

21/02/2012

58 Italia GE Genova HIPPOCRATES RESEARCH SRL / /
Monitoraggio, statistica e gestione dei dati, attività di medical writing. Monitoraggio, analisi 

statistica/gestione dei dati
11/02/2009

59 Italia GE Genova LATIS S.R.L. / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 12/04/2012

60 Italia GE Genova OPERA S.R.L. / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

61 Italia LU Lucca ISPHARM / /

Progettazione/stesura dei protocolli clinici, consensi informati con informazioni per il 

paziente e il medico curante, Investigator's brochure, Schede raccolte dati (CRF). Selezione 

dei centri e degli sperimentatori. Espletamento delle procedure di valutazione dei protocolli 

presso i comitati etici con notifica all'Osservatorio nazionale sulla sperimentazione clinica 

dei medicinali e procedure per l'autorizzazione e stipula dei contratti (convenzioni) con le 

Autorità competenti locali. Stesura di report clinici e pubblicazioni scientifiche. 

Monitoraggio

26/02/2009

62 Italia MB Desio INNOPHARMA / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 16/02/2009

63 Italia MB Desio OPIS S.R.L. / /

Attività connesse a quelle oggetto della presente autocertificazione: - Clinical Project 

Management - Trial Start Up (richiesta delle autorizzazioni etico-amministrative) - Sistemi 

informativi per la gestione dei dati clinici (e-CRF) - Farmacovigilanza - Medical writing - 

Servizi formativi nel campo degli studi clinici ed epidemiologici, monitoraggio, analisi 

statistica/gestione dei dati

16/02/2009

64 Italia MI
Cassina de' 

Pecchi 
QUINTILES SPA / /

Regulatory support, medical consultancy, project management in aggiunta a quelle 

riportate al punto 2, monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati
26/02/2009

65 Italia MI Corsico PHIDEA MARVIN SRL / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 23/02/2009
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66 Italia MI Milano AIM EDUCATION SRL / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 13/01/2010

67 Italia MI Milano AIPO RICERCHE SRL / /

1) Studio, redazione e revisione dei protocolli scientifici di ricerca; 2) Progettazione di CRF-

Case Report Form per la raccolta dei dati; 3) Relazione con Autorità Competenti; 4) 

Realizzazione dei materiali di studio; 5) Monitoraggio inserimento dati; 6) Gestione del 

database e coordinamento analisi statistiche; 7) Attività informative, educazionali e 

comunicazionali inerenti agli studi. Monitoraggio. Analisi statistica/gestione dei dati

19/05/2010

68 Italia MI Milano AIRON TELEMATICA S.R.L. / /
Data management, emissione e risoluzione delle queries. N.b.: operante in ottemperanza 

all'articolo 7, comma 4, del d.m. 31 marzo 2008. Monitoraggio
05/03/2009

69 Italia MI Milano CD PHARMA GROUP / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 29/05/2009

70 Italia MI Milano CEGEDIM STRATEGIC DATA MEDICAL RESEARCH SRL / / Analisi statistica/gestione dei dati 11/02/2011

71 Italia MI Milano CHILTERN INTERNATIONAL S.R.L. / / Monitoraggio, auditing 28/05/2010

72 Italia MI Milano CHIQUADRATO S.R.L. / / Analisi statistica/gestione dei dati 26/02/2009

73 Italia MI Milano CROSS SRL / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 10/01/2012

74 Italia MI Milano CYATHUS EXQUIRERE ITALIA S.R.L. / /

Attività bioanalitica relativa a studi di farmacocinetica e bioequivalenza e analisi 

farmacocinetica dei dati ottenuti. La CRO è in possesso dei requisiti di cui all'art. 3 del dm 

31.03.2008. In merito ai requisiti di qualità descritti al comma 1.b)6, si precisa che la CRO 

lavora in conformità alle GCP, come previsto per lo svolgimento dell'attività specifica. La 

CRO, inoltre, ha avuto il riconoscimento di idoneità per analisi di farmacocinetica da parte 

dell'a.s.l. di competenza.

04/09/2009

75 Italia MI Milano EFFETTI / /

Ottenimento delle autorizzazioni etico-amministrative presso i Comitati Etici. Supporto 

comunicazionale ed informativo. Organizzazione degli Investigator’s Meeting e delle riunioni 

legate agli Studi. Produzione database per la raccolta dei dati. Supporto segretariale nel 

monitoraggio dell'avanzamento degli Studi

09/06/2010

76 Italia MI Milano EUDAX SRL / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

77 Italia MI Milano I.M.S. - ISTITUTO DI MANAGEMENT SANITARIO / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 09/10/2012

78 Italia MI Milano IBIS INFORMATICA E IDEE SRL / / Analisi statistica/gestione dei dati 20/02/2009

79 Italia MI Milano IPAS RESEARCH S.R.L. / /

Progettazione/stesura dei protocolli clinici, consensi informati con informazioni per il 

paziente e il medico curante. Preparazione di Investigator's brochure. Realizzazione di 

schede raccolte dati cartacee (CRF) ed elettroniche (eCRF). Selezione dei centri e degli 

sperimentatori. Sottomissione di parere unico a centri coordinatori e satelliti. Gestione 

pratiche sull'Osservatorio delle sperimentazioni cliniche su richiesta dello sponsor. Gestione 

dei rapporti/comunicazioni con il comitato etico di riferimento durante tutta la durata dello 

studio. Sottomissione emendamenti sostanziali e non. Espletamento delle procedure per 

l'autorizzazione e stipula dei contratti (convenzioni) con le Autorità competenti locali. 

Project management e monitoraggio dei centri sperimentali. QA Dati. Data Management. 

Analisi statistica. Stesura di report statistici e clinici e Rapporti Integrati Clinico Statistici. 

Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati

27/04/2012

80 Italia MI Milano ISTITUTO MARIO NEGRI / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

81 Italia MI Milano KEYPHARMA S.R.L. / / Auditing 03/12/2012

82 Italia MI Milano MADER / / Analisi statistica/gestione dei dati 10/02/2009
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83 Italia MI Milano MEDEPHA - MEDICINAL DEVELOPMENT PHARMA / /
Medical writing, monitoraggio, gestione dati approvazioni etico-amministrative, analisi 

statistica. Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati
23/12/2009

84 Italia MI Milano MEDICAL TRIALS ANALYSIS ITALY SRL / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 24/02/2009

85 Italia MI Milano MEDIOLANUM CARDIO RESEARCH S.R.L. / /

Elaborazione documenti scientifici, attivita di controllo e coordinamento, gestione degli 

eventi avversi, richieste di parere unico/parere Comitati Etici, monitoraggio, analisi 

statistica/gestione dei dati

18/02/2009

86 Italia MI Milano MICHELANGELO TECH S.R.L. / /
Consulenza nei settori dell'organizzazione e conduzione di studi clinici su neoplasie e 

relative cure farmaceutiche, monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati
24/02/2009

87 Italia MI Milano MONITORING FORCE ITALY SRL / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 19/01/2009

88 Italia MI Milano NB&A SRL / /

Stesura protocolli sperimentali, disegno di CRF cartacee ed elettroniche, QA Dati, data 

management, analisi statistica, stesura rapporti integrati clinico statistici, predisposizione 

annotated CRF, monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati

04/06/2009

89 Italia MI Milano PAREXEL INTERNATIONAL S.R.L. / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

90 Italia MI Milano PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES (PRA) / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 20/02/2009

91 Italia MI Milano PHARMANET SERVICES GMBH - FILIALE ITALIANA / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

92 Italia MI Milano PIERREL RESEARCH ITALY SPA / /

Gestione, coordinamento, monitoraggio ed analisi di studi clinici farmacologici, 

interventistici e non interventistici e studi con medical devices. Stesura e revisione protocolli 

di studio e report clinici. Farmacovigilanza. Sviluppo e gestione SW informatici per ricerca 

clinica. Organizzazione di eventi nel campo della sanità. Monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati

09/04/2010

93 Italia MI Milano PPD ITALY SRL / /

Procedure regolatorie; selezione sperimentatori; registrazione elettronica dati (e-data 

capture): attività diverse da quelle al punto 2, monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati

25/02/2009

94 Italia MI Milano PREMIER RESEARCH GROUP SRL. / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 24/02/2009

95 Italia MI Milano QA PARTNERS SRL / / Auditing 25/02/2009

96 Italia MI Milano RPS RESEARCH ITALY S.R.L. / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 31/10/2011

97 Italia MI Milano SANIPEDIA / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 09/10/2012

98 Italia MI Milano SENDO-TECH SRL / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 19/02/2009

99 Italia MI Milano SINTESI BIOSTAT / / Analisi statistica/gestione dei dati 23/06/2009

100 Italia MI Milano SINTESI RESEARCH / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

101 Italia MI Milano SOLARIS DIVISIONE DI EMMEDI SRL / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 19/01/2009

102 Italia MI Milano SPARC CONSULTING SRL / / Analisi statistica/gestione dei dati 17/02/2012

103 Italia MI Milano SPRIM ITALIA / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 12/03/2009

104 Italia MI Milano STUDIO ASSOCIATO AIROLDI, CICOGNA E GHIRRI / / Analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009
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105 Italia MI Milano STUDIO VIZZOTTO HIGH RESEARCH SRL / /

Si precisa che, oltre alle attività di cui al punto 2), la CRO STUDIO VIZZOTTO HIGH RESEARCH 

SRL svolge attività regolatorie, di formazione e di consulenza nel settore. Si precisa inoltre 

che l'esperienza per le attività in oggetto è iniziata come STUDIO VIZZOTTO SAS, 

monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati

24/02/2009

106 Italia MI Milano THEOREM CLINICAL RESEARCH S.R.L. / /

Tutte le attività industriali e commerciali relative alla prestazione di servizi e/o studi nel 

settore della ricerca scientifica e in particolare in materia di sviluppo di prodotti medicinali, 

di prodotti biotecnologici, di protocolli medici e diagnostici, inclusi a titolo di esempio la 

redazione di protocolli e rapporti clinici, la gestione e il controllo di studi clinici, la 

farmacovigilanza, l'analisi statistica, i controlli di qualità, la preparazione di pratiche 

amministrative in vista dell approvazione di procedure di ricerca e di autorizzazione di nuovi 

medicinali. - e in via generale, tutte le operazioni di qualsiasi natura (commerciali, 

industriali, mobiliari, immobiliari, etc) direttamente o indirettamente collegate a una attività 

sopra indicate o ad attività similari o connesse e idonee a facilitarne lo sviluppo o la 

realizzazione. Monitoraggio

03/10/2011

107 Italia MI Milano WORLDWIDE CLINICAL TRIALS / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 23/02/2009

108 Italia MI Monza PHAST CONSULTING S.A.S. / / Farmacovigilanza, monitoraggio 13/02/2009

109 Italia MI Nerviano ACCELERA S.R.L. / / Analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

110 Italia MI Nerviano
CLINICAL ORGANIZATION FOR STRATEGIES AND 

SOLUTIONS S.R.L. - CLIOSS S.R.L.
/ /

1. Supervisione medica e scientifica 2. Gestione del progetto e monitoraggio 3. Gestione 

dell'IMP e del materiale di studio 4. Presentazione di domande alle Autorità Competenti e ai 

Comitati Etici 5. Gestione dei dati clinici 6. Biostatistica e programmazione 7. 

Farmacovigilanza 8. Controllo Qualità 9. Archiviazione. Monitoraggio, analisi 

statistica/gestione dei dati

05/11/2012

111 Italia MI Paullo BSDPHARMA S.R.L. / / Monitoraggio 02/10/2012

112 Italia MI
Peschiera 

Borromeo 

INPHASER S.R.L. INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL 

SERVICES
/ / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 09/08/2009

113 Italia MI Rho NEXTRASEARCH S.A.S / / Servizi di farmacovigilanza in outsourcing, monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 24/02/2009

114 Italia MI
Trezzano sul 

Naviglio
CLINICON SRL / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 20/02/2009

115 Italia NO Novara ADVANCED GLOBAL SOLUTION AGS SPA / /

Preparazione e sviluppo di sistemi informatici/elettronici per la raccolta di dati clinici e pre-

clinici, nonché la loro validazione, archiviazione e trasmissione automatica. Monitoraggio. 

Analisi statistica/gestione dei dati

17/02/2009

116 Italia NO Novara NUBILARIA / / Analisi statistica/gestione dei dati 22/10/2009

117 Italia PD Padova QBGROUP SPA / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 17/06/2011

118 Italia PI Pisa RICERCHE NUOVE SRL / /
Farmacovigilanza Regulatory (CTD) Formazione, monitoraggio, analisi statistica/gestione dei 

dati
25/02/2009

119 Italia PI Pisa TESEO S.R.L. / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

120 Italia PV Pavia 
CONSORZIO PER VALUTAZIONI BIOLOGICHE E 

FARMACOLOGICHE
/ / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 26/02/2009

121 Italia PV Pavia GB PHARMA SERVICES & CONSULTING S.R.L. / /

Ricerca clinica e studi osservazionali, fattibilità studio e selezione centri, ideazione e 

pianificazione studio, preparazione documenti ed attività di "start-up", project 

management, e-CRF development and managment, farmacovigilanza, supporto DB oracle 

AERS, medical writing, QA e trainings per le attività di ricerca clinica, studi clinici con medical 

devices in accordo con standard ISO 14155, farmacovigilanza post-marketing, regulatory 

affairs, licensing in & out, due diligence, business development, monitoraggio, auditing, 

analisi statistica/gestione dei dati

18/05/2012

122 Italia RA Ravenna CRONOS RICERCHE CLINICHE SRL / / Supporto a servizi di farmacovigilanza, monitoraggio 23/02/2009
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123 Italia RC Reggio Calabria DIELNET SRL / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 13/09/2010

124 Italia RE Reggio Emilia MEDIDATA SRL / /
Attività di cui al punto "2" nell'ambito di Studi Osservazionali non interventistici, 

monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati
19/02/2009

125 Italia RE Reggio Emilia MEDINEOS SRL / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 04/03/2011

126 Italia RM Anzio
QUALITY MANAGEMENT ASSOCIATES DI VALENTINE 

A. SFORZA & C. S.A.S.
/ / Auditing 13/06/2009

127 Italia RM Cerveteri ROXALL ITALIA S.R.L. / / Analisi statistica/gestione dei dati 20/09/2012

128 Italia RM Ciampino HARRISON CLINICAL RESEARCH ITALIA S.R.L. / /

Si fa presente che la Harrison Clinical Research svolge anche attività di auditing sulle 

sperimentazioni o sui centri sperimentali ed attività di gestione dei dati ed analisti statistica 

tramite la sede generale di Harrison Clinical Research Group, dislocata a Monaco (D), 

monitoraggio

23/02/2009

129 Italia RM Pomezia RTC, RESEARCH TOXICOLOGY CENTRE SPA / /
Attività analitica, central lab attivita di auditing per aziende del gruppo di appartenenza 

(Menarini), auditing
11/03/2009

130 Italia RM Pomezia UBIFARM SRL / / Project Management sottomissioni etico-amministrative, monitoraggio 01/07/2010

131 Italia RM Roma
CENTRO DI RICERCA DE LA SAPIENZA PER LA 

SPERIMENTAZIONE CLINICA
/ /

Consulenza per la stesura dei protocolli clinici, consulenza per la presentazione ai comitati 

etici e per la copertura assicurativa, consulenza per tutte le fasi della stesura, approvazione, 

esecuzione dei protocolli di ricerca, project management, monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati

26/02/2008

132 Italia RM Roma
CLINICAL TRIAL CONSULTING S.S. DI AQUILANI E 

SCALA
/ /

Ottenimento delle autorizzazioni etico-amministrative per la conduzione di sperimentazioni 

cliniche, monitoraggio
23/07/2009

133 Italia RM Roma CLINTEC INTERNATIONAL ITALY S.R.L. / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 30/12/2010

134 Italia RM Roma CROMNIA S.R.L. / /

Sottomissione di parere unico a centri coordinatori e satelliti; gestione pratiche 

sull'Osservatorio delle sperimentazini cliniche su richiesta dello sponsor; monitoraggio dei 

centri sperimentali e gestione dei rapporti/comunicazioni con il comitato etico di 

riferimento durante tutta la durata dello studio; sottomissione emendamenti sostanziali e 

non; traduzioni scientifiche, monitoraggio

05/02/2009

135 Italia RM Roma DIMENSIONE RICERCA S.R.L. / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 25/02/2009

136 Italia RM Roma DONAWA LIFESCIENCE CONSULTING / /

Pianificazione dello studio clinico; stesura del protocollo; selezione e arruolamento dei 

centri e degli sperimentatori; preparazione della documentazione da sottoporre all'autorità 

regolatoria, ai comitati etici e alle autorità competenti; gestione, supervisione e 

archiviazione della documentazione relativa allo studio; monitoraggio; analisi statistica e 

gestione dei dati; elaborazione dei report finali. Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei 

dati

02/07/2009

137 Italia RM Roma EURO IMAGING SRL / / Analisi statistica/gestione dei dati 19/01/2012

138 Italia RM Roma FERRARIO DATI S.A.S. DI FERRARIO ANGELA & C. / / Analisi statistica/gestione dei dati 04/02/2010

139 Italia RM Roma FONDAZIONE AMD - RETE DI RICERCA / /

Stesura di protocolli clinici. Selezione dei centri e degli sperimentatori. Preparazione della 

documentazione da sottoporre al'autorità regolatoria. Formazione e affiancamento alla 

corretta raccolta dei dati. Organizzazione di Investigator's meeting e audio conferenze. 

Verifica costante dell'andamento degli studi con attività di problem solving. Aggiornamento 

periodico della Rete di Ricerca su temi clinici, di legislazione, con particolare riferimento alla 

ricerca clinica e alla sperimentazione dei farmaci

25/02/2009

140 Italia RM Roma FONDAZIONE G.I.M.EM.A. ONLUS / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 06/04/2011

141 Italia RM Roma FULLCRO / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 19/10/2012
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142 Italia RM Roma G&G MEDICAL TECHNOLOGY / /
Monitoraggio studi di fase II, III, IV. Si fa presente che la CRO dal 2003 si è occupata di 

coordinare e gestire il monitoraggio di studi osservazionali. Monitoraggio
04/05/2009

143 Italia RM Roma I3 INTERNATIONAL (ITALY) SRL / / Monitoraggio, auditing 28/02/2012

144 Italia RM Roma INFORMA / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 26/02/2009

145 Italia RM Roma L.N.AGE / / Project managing, monitoraggio 19/01/2010

146 Italia RM Roma MEDITRIAL SRL / / Clinical trial applications, monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 23/02/2009

147 Italia RM Roma
OPBG CLINICAL & RESEARCH SERVICES - SOCIETA' A 

RESPONSABILITA' LIMITATA
/ /

Supporto a servizi di farmacovigilanza, supporto a servizi di attività regolatoria, data 

management, medical writing, monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati
20/05/2011

148 Italia RM Roma OPTUMINSIGHT ITALY SRL / / Monitoraggio 07/11/2012

149 Italia RO Rovigo FARMASTUDIO-FAST / / Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 23/06/2009

150 Italia SA Salerno CLINICAL RESEARCH TECHNOLOGY S.R.L. / / Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 23/02/2009

151 Italia TS Trieste ZETA RESEARCH SRL / / Analisi statistica/gestione dei dati 30/08/2011

152 Italia VR Verona APTUIT (VERONA) S.R.L. / /

Disegno e conduzione di piani clinici. Disegno, conduzione, analisi ed interpretazione di studi 

clinici in volontari e pazienti. Servizi di clinical safety. Gestione studi clinici e sottomissione 

regolatoria. Farmacocinetica. Supporto alle attività. Monitoraggio. Analisi 

statistica/gestione dei dati

26/01/2011

153 Italia VR Verona CENTRO RICERCHE CLINICHE DI VERONA SRL / /

Studi clinici di fase precoce: stesura del protocollo, selezione dei centri e degli 

sperimentatori, elaborazione dei report, preparazione della documentazione da sottoporre 

all'autorità regolatoria

19/11/2012

154 Italia VR Verona CROMSOURCE SRL / /

Clinical Operations: feasibility, site selection, start up, project management, monitoring 

activities, logistics, quality assurance, auditing, regulatory affairs, pharmacovigilance, safety 

of medical device, data management, statistics, medical writing, monitoraggio, auditing, 

analisi statistica/gestione dei dati

27/01/2012

155 Italia VR Verona CROS NT SRL / /
Hosting di dati clinici gestione dati di farmacovigilanza medical writing, analisi 

statistica/gestione dei dati
16/02/2009

156 Italia VT Montefiascone WASER S.A.S. DI DOROTHEA REGINA WASER / / Monitoraggio 16/02/2009

157 Italia VT Viterbo MEDPACE ITALY S.R.L. / / Monitoraggio 23/02/2009

158 Italy / Milano
COVANCE CLINICAL AND PERIAPPROVAL SERVICES 

LIMITED FILIALE ITALIANA
Rome Italy Monitoraggio 26/02/2009

159 Italy / Milano ICON PUBLIC LIMITED COMPANY Dublino Ireland Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 17/02/2009

160 Italy / Milano PHARM-OLAM INTERNATIONAL ITALY Ascot, Berkshire United Kingdom sottomissione ai comitati etici, monitoraggio 20/02/2009

161 Italy / Roma SYREON CORPORATION Roma, Italia Italy Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 02/05/2011

162 Italy / Saronno INC RESEARCH ITALIA S.R.L. Camberley-Uk UNITED KINGDOM
Project Management. Clinical Regulatory. Feasibility and site identification. Monitoraggio, 

auditing, analisi statistica/gestione dei dati
30/10/2012

163 Netherlands / Bilthoven FACTORY CRO FOR MEDICAL DEVICES Bilthoven Netherlands
Regulatory submissions to MoH, AIFA and Ethics Committees, monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati
14/09/2010
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164 Netherlands / Eindhoven OMNICARE CLINICAL RESEARCH HOLDINGS B.V. Eindhoven Netherlands

Tutte le attività industriali e commerciali relative alla prestazione di servizi e/o studi nel 

settore della ricerca scientifica e in particolare in materia di sviluppo di prodotti medicinali, 

di prodotti biotecnologici, di protocolli medici e diagnostici, inclusi, a titolo d'esempio, la 

redazione di protocolli e rapporti clinici, la gestione e il controllo di studi clinici, la 

farmacovigilanza, l'analisi statistica, i controlli di qualità, la preparazione di pratiche 

amministrative in vista dell'approvazione di procedure di ricerca e di autorizzazione di nuovi 

medicinali; - e in via generale, tutte le operazioni di qualsiasi natura (commerciali, 

industriali, mobiliari, immobiliari, etc.) direttamente o indirettamente collegate a una delle 

attivita sopra indicate o ad attività similari o connesse e idonee a facilitarne lo sviluppo o la 

realizzazione. Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati

20/02/2009

165 Netherlands / Hoofddorp PSR GROUP BV Hoofddorp Netherlands
Project management, regulatory, monitoring, auditing, statistical analysis, monitoraggio, 

auditing, analisi statistica/gestione dei dati
16/05/2011

166 Netherlands / Maastricht THEOREM CLINICAL RESEARCH HOLDINGS B.V. Maastricht Netherlands

Tutte le attività industriali e commerciali relative alla prestazione di servizi e/o studi nel 

settore della ricerca scientifica e in particolare in materia di sviluppo di prodotti medicinali, 

di prodotti biotecnologici, di protocolli medici e diagnostici, inclusi a titolo di esempio la 

redazione di protocolli e rapporti clinici, la gestione e il controllo di studi clinici, la 

farmacovigilanza, l'analisi statistica, i controlli di qualità, la preparazione di pratiche 

amministrative in vista dell'approvazione di procedure di ricerca e di autorizzazione di nuovi 

medicinali - e in via generale, tutte le operazioni di qualsiasi natura (commerciali, industriali, 

mobiliari, immobiliari, etc) direttamente o indirettamente collegate a una attività sopra 

indicate o ad attività similari o connesse e idonee a facilitarne lo sviluppo o la realizzazione. 

Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati

04/10/2011

167 Netherlands / Rhoon STICARES INTERACT N.V. Rhoon, Netherlands Netherlands Monitoraggio, sottomissione, auditing 16/04/2012

168 Romania / Bucarest ABCRO S.R.L. Bucarest Romania Attività di monitoraggio. Monitoraggio 17/02/2009

169 Romania / Bucarest PSI CRO AG Bucarest, Romania Romania Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 18/03/2009

170 Spain / Barcelona FCRA NETWORK S.L. Barcelona Spain
Sottomissione di documenti all’autorità competente e ai comitati etici centrali e locali, 

monitoraggio
21/09/2009

171 Spain / Barcelona RPS RESEARCH IBERICA, S.L.U. Barcelona Spain Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 14/09/2010

172 Spain / Madrid
NUVISAN CLINICAL DEVELOPMENT SOLUTION SPAIN 

S.L.U.
Madrid Spain Monitoraggio 28/07/2010

173 Spain / Madrid PIVOTAL SL Madrid Spain
Clinical & Mediacal Monitoring, data magement, biostatistics, QA, pharmacovigilance. 

Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati
11/11/2011

174 Spain / Madrid SGS MEDISEARCH INTERNATIONAL SPAIN S.L. Madrid Spain Monitoraggio 26/02/2009

175 Switzerland / Arzo CROSS RESEARCH SA Cantu' (Como) Italy
Coordinazione/gestione di studi clinici in Italia, monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati
16/02/2009

176 Switzerland / Arzo CROSS S.A. Cantu' (Como) Italy
Coordinazione/gestione di studi clinici in Italia, monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati
16/02/2009

177 Switzerland / Basilea PHARMA BRAINS AG Vienna Austria Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 29/05/2009

178 Switzerland / Berna
INTERNATIONAL BREAST CANCER STUDY GROUP 

IBCSG
Milano Italy Monitoraggio 24/03/2009

179 Switzerland / Geneva GENEXION SA Archamps France Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 01/09/2011

180 Switzerland / Lugano 3A INTERNATIONAL SAGL Milano, Italia Italy Attività di consulenza relative allo sviluppo del farmaco. Monitoraggio 23/02/2009
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181 Switzerland / Volketswil PFC PHARMA FOCUS LTD. Mãœnchen Germany Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 06/05/2011

182 Switzerland / Zug PHARMA CLINICAL AG Milan, Italy Italy Clinical trial application, project management, monitoraggio 24/02/2009

183 United Kingdom / Abingdon SRA GLOBAL CLINICAL DEVELOPMENT LTD.
20 Milton Park, Abingdon, 

Oxfordshire, Ox14 4sh
United Kingdom

Submission to EC and Regulatory Agencies. Monitoring Activities. Data Management. 

Audits. Quality Assurance. Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati
30/07/2009

184 United Kingdom /
Crawley, West 

Sussex
THERADEX (EUROPE) LTD Crawley, West Sussex United Kingdom Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 29/07/2009

185 United Kingdom / Crowthorne ADAMAS CONSULTING LIMITED Wokingham United Kingdom Auditing services. Auditing. Analisi statistica/gestione dei dati 02/02/2011

186 United Kingdom / Edinburgh TOWER MAINS LIMITED Edinburgh United Kingdom Auditing of clinical trials, auditing 23/02/2010

187 United Kingdom / Guildford, Surrey ERGOMED CLINICAL RESEARCH LTD. Guildford, Surrey Gu2 7yg United Kingdom
a) application of approvals for clinical studies b) selection of study sites c) management of 

study contracts with sites. Monitoraggio, auditing.
28/04/2009

188 United Kingdom / Hartley Wintney TMC PHARMA SERVICES LTD. Hartley Wintney United Kingdom
Affari regolatori, etica, farmacovigilanza, monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione 

dei dati
20/06/2011

189 United Kingdom / Hitchin CHOICE PHARMA Hitchin United Kingdom
Monitoring, regulatory, investigator recruitment, SUSAR reporting, QA auditing, medical 

writing, project management, monitoraggio, auditing
14/01/2009

190 United Kingdom / Hitchin EMAS Hitchin United Kingdom Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 10/06/2010

191 United Kingdom / Horsham CMED (CLINICAL RESEARCH SERVICES) LTD Horsham United Kingdom Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 10/01/2011

192 United Kingdom / London AMS ADVANCED MEDICAL SERVICES London United Kingdom
Submission of Clinical Trial Applications, site selection, monitoring and trial management. 

Monitoraggio. Auditing. Analisi statistica/gestione dei dati
15/11/2011

193 United Kingdom / London WIDER PERSPECTIVES LIMITED London United Kingdom Auditing 22/12/2009

194 United Kingdom / Londra UNITED BIOSOURCE (GERMANY) GMBH Hammersmith, Londra United Kingdom Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 22/06/2011

195 United Kingdom / Macclesfield GAEA PHARMA LTD Macclesfield United Kingdom Monitoring and feasibility assessment, monitoraggio 20/03/2012

196 United Kingdom / Milton Keynes QED CLINICAL SERVICES LTD Milton Keynes United Kingdom
Sottomissione di documenti all’Autorità Competente e ai Comitati Etici centrali e locali. 

Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati
25/11/2009

197 United Kingdom / Nottingham CLINPHONE GROUP LIMITED Nottingham United Kingdom
Emergency code break facility for clinical trials in Italy (additional services are provided for 

clinical trials outside Italy)
14/01/2010

198 United Kingdom /

Roslin, 

Midlothian, 

Edinburgh

NEXUS ONCOLOGY LTD
Roslin, Midlothian, 

Edinburgh Eh25 9tt
United Kingdom Project management feasibility studies, monitoraggio 18/02/2009

199 United Kingdom / Slough ORION CLINICAL SERVICES LTD Slough, United Kingdom United Kingdom

Attivita` di monitoraggio; Attivita` di auditing; Attivita` statistica e gestione dei dati; 

Selezione/Qualificazione Centri per le Sperimentazioni Cliniche(diversa dal punto 3); 

Disegno dello Studio, stesura protocollo e CRF(diversa dal punto 3); Pratiche autorizzative 

Etico-Amministrative(diversa dal punto 3); Gestione del farmaco(diversa dal punto 3); 

Farmacovigilanza deputata al controllo degli Eventi Avversi Seri (SAEs)(diversa dal punto 3); 

Stesura del rapporto finale(diversa dal punto 3); monitoraggio, auditing, analisi 

statistica/gestione dei dati

12/02/2009

200 United Kingdom / Slough CHILTERN INTERNATIONAL LIMITED Slough United Kingdom Auditing 27/02/2009

201 United Kingdom /
Stevenage, 

Hertfordshire
NOVELLA CLINICAL Stevenage, Hertfordshire United Kingdom Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati 22/03/2011

202 United Kingdom / Stirling QCTR LTD Stirling, United Kingdom United Kingdom
Monitoring, project management, medical writing, regulatory, quality assurance, auditing, 

monitoraggio
29/07/2009

203 United States / Cambridge OUTCOME SCIENCES INC. London United Kingdom Monitoraggio, analisi statistica/gestione dei dati 26/01/2011
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204 United States / Irvine, california PARAGON BIOMEDICAL, INC. High Wycombe, Bucks United Kingdom

Clinical Operations: feasibility, site selection, start up, project management, training, 

monitoring activities, logistics (including store and drug shipping through third party 

vendors), quality assurance, auditing, regulatory affairs (ECs and CA), pharmacovigilance, 

safety, data management, statistics, medical writing, negotiation of clinical trials 

agreements. Monitoraggio, auditing, analisi statistica/gestione dei dati

25/06/2012

205 United States / Princeton CLINICAL PROFESSIONALS Paris France Monitoraggio 11/01/2010

206 United States / Yardley ALMAC CLINICAL TECHNOLOGIES LLC Craigavon, Uk United Kingdom Statistical activities and data management 20/01/2010
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