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2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 
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8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 
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Gazzetta Ufficiale del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei 
Comitati Scientifici e degli esperti. 
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Determina AIFA n. 809/2015  
del 19 giugno 2015 

“Determina inerente i requisiti minimi necessari per le 

strutture sanitarie che eseguono sperimentazioni di fase I  

di cui all’articolo 11 del decreto del Presidente della 

Repubblica 21 settembre 2001, n. 439 e di cui all’articolo 

31, comma 3, del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 

200” 

G.U. n. 158 del 10 luglio 2015 



 
 
 

Determina AIFA 29 marzo 2016, n.451 
relativa all’autocertificazione delle 

strutture di fase I 
 

 
 

 

Art.1, comma 3 

L’invio telematico all’Osservatorio Nazionale sulla 
sperimentazione clinica dei medicinali dell’AIFA di cui al 
precedente comma 2 decorre dalla pubblicazione sul sito 
internet dell’AIFA di specifica comunicazione al riguardo. Nelle 
more di tale pubblicazione ha valore il solo invio elettronico per 
posta certificata all’Ufficio Attività Ispettive GCP e di 
farmacovigilanza e all’Ufficio Ricerca e Sperimentazione 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco all’indirizzo parimenti riportati 
nel medesimo allegato. 

 











Strutture autocertificate 

144 strutture di fase I  
(dato aggiornato al 10.09.2019) 

 

 

      

69 centri clinici   58 laboratori    17 centro clinico + 

             laboratorio 

Totale 86 centri clinici e 75 laboratori 



Strutture autocertificate 

144 strutture di fase I  
(dato aggiornato al 10.09.2019) 



Tipologia di strutture autocertificate 



86 centri clinici: 
 
49 oncologici 
30 altro 
7   oncologici e altro 



Andamento delle autocertificazioni 





Strutture autocertificate con CTQT 
  

81 
 
 
 



Grazie dell’attenzione! 
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