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Identificazione

tipologia studio

Metodologia della ricerca – 14 ottobre 2021



QUALE TIPO DI STUDIO V O GL IO FARMI AUTO RIZZARE
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QUALE TIPO DI STUDIO VOGL IO FARMI AUTO RIZZARE
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QUALE TIPO DI STUDIO VO GL IO FARMI AUTO RIZZARE
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Identificazione 

tipologia studio

Preparazione

documenti
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STUDI OSSERVAZIONAL I FARMACOLOG IC I
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STUDI INTERVENTISTIC I C O N FARMACO
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Identificazione 

tipologia studio

Preparazione  

documenti

Richieste 

autorizzazioni e  
pareri
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Invio modulo RSO ad AIFA

Sottomissione Comitato 
Etico Coordinatore

Sottomissione Comitati 
Etici Satellite

Parere Unico Accettazione / 
Rifiuto Parere 

Unico

Delibere 
amministrative
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Ottobr e 21
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01/05/2004
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DATA BASE 

EUROPEO

Primo passo se siamo 
Promotori
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Clinical Trial Application (CTA) Form: modulo di domanda per l’autorizzazione di 
una sperimentazione clinica
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Per usare l’Osservatorio

NON

partire dall’Osservatorio
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-https://www.isrctn.com/
-https://clinicaltrials.gov/
-https://www.who.int/clinical-trials-registry-
platform/unambiguous-trial-

identification/the-universal-trial-number-

(utn)

S E Z I ONE A – I DE N T I FI CAZI ONE DE LLA S P E RI ME NTA ZIONE
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http://www.isrctn.com/
http://www.who.int/clinical-trials-registry-


S E Z I ONE B – I DE N T I FI CAZ IONE DEL P ROM OT ORE
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S E Z I ONE C – RI C HI E DE NT E
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S E Z I ONE D – P RODOT T O S P E RI MEN TALE

Metodologia della ricerca – 14 ottobre 2021



S E Z I ONE D – P RODOT T O S P E RI MEN TALE
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http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/def 

ault/files/Guida_alla_compilazione_Appendice_5_Sezione_D_25
. 01.2019.Pdf 

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/Guida_alla_co


siringhe pre-riempite, spray o nebulizzatori per

aerosol
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S E Z I ONE E – P ROT OC OLL O
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S E Z I ONE E – P ROT OC OLL O
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S E Z I ONE F – P OP OL A ZI ON E
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S E Z I ONE F – P OP OL A ZI ON E
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CRO

S E Z I ONE G – C E N T RI E S T RU T T URE
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S E Z I ONE H – FI RM A
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S E Z I ONE DOC U M E NTA LE
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Documentazione per Autorità Competente e Comitati etici

Informazioni generali (es delega Promotore al richiedente)

Informazioni relative al protocollo: protocollo, sinossi, eventuale peer review, valutazione beneficio/rischio, 

valutazione sull’inclusione di popolazioni speciali, valutazioni etiche da parte dello sperimentatore
coordinatore

Informazioni relative all’IMP (IB, in alternativa RCP)

DOC U M EN TA ZIONE CORE
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Documentazione per Autorità Competente e Comitato etico coordinatore

Informazioni generali: lettera di trasmissione AIFA, lista di Autorità Competenti di altri Paesi coinvolti e 
relative decisioni, riassunto eventuali scientific advice, Lettere riassuntive ricevute da AIFA, copia 

della decisione dell'EMAsu un PIP e del parere, ricevuta di versamento della tariffa

Informazioni relative all’IMP : IMPD o IMPD semplificato o RCP,autorizzazione GMP alla produzione e 

importazione, certificazione EU della QP, certificato analisi IMP,status autorizzazioni applicabili a particolari 
IMP, certificato status GMP sostanza biologicamente attiva,certificato idoneità TSE,etichetta IMP in italiano

DOC U M E N TA ZION E A C /CE
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Informazioni generali: lettera di trasmissione CE, eventuale delega del Promotore al
Richiedente, ricevuta di versamento della tariffa

Informazioni relative ai soggetti: modulo per il consenso informato, foglietto
informativo, disposizioni per il reclutamento, materiale per i soggetti, lettera al
medico curante

Informazioni relative all’IMP: studi/usi clinici e valutazione B/R, se non descritti nell’IB

Strutture e personale: CV sperimentatore principale, personale ausiliario, dichiarazione
sperimentazione fattibilità locale

Questioni finanziarie: proposta contratto Promotore-centro clinico, certificato

assicurativo, eventuali indennità per mancato guadagno/rimborso spese partecipanti

DOC U M EN TA ZIONE C ENT RO S P E C I FI CA (T U T TI I CE)

Non è possibile associare uno stesso 

documento a più centri/CE. Ogni 

documento deve essere caricato per ogni 

singolo centro partecipante
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ALLA PRIMA SOTTOMISSIONE SI GENERA LA VERSIONE

1.0 DELL’APPENDICE5, DISPONIBILE NELL’AREA 
DOCUMENTAZIONE SPERIMENTAZIONE
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C O MUN IC A Z IO N I  

RICEVUTE

Notifiche
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C O MUN IC A Z IO N I  

RICEVUTE

Forum Per tutti gli studi, gli utenti possono accedere alla sezione Forum SC per

avviare discussioni e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

Per ogni nuova discussione è necessario scegliere categoria e destinatari

Il Forum si dovrà utilizzare anche per la trasmissione di possibili allegati alle 

eventuali obiezioni motivate da parte di AIFA e dei CE
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Il verbale di AIFA arriverà ancora in cartaceo ed é l’unico valido perché é 

l’unico protocollato (obbligo di protocollazione per i documenti

rilasciati dalla Pubblica Amministrazione)
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COMITATO  
ETICO

Metodologia della ricerca – 14 ottobre 2021



Validazione

Richiesta integrazioni

Obiezioni

Il CES può chiedere integrazioni solo centro specifiche

Parere Unico 
(Appendice 6)

Parere 
(Appendice 8)

Solo dopo che il CEC avrà
emesso e sottomesso il PU

a sistema
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Parere Unico
(Appendice 6)

Autorizzazione AIFA

Apertura Centro
Coordinatore

Pareri 
(Appendice 8)

Delibera 
Amministrativa

Apertura Centri 
Satellite

Delibere 
Amministrative
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Classificazione del dispositivo 
(Fabbricante) 

Revisione della documentazione relativa 
alle modalità di fabbricazione

Indagini clinichepre marketing 
(Ministero della Salute, Comitato Etico) 

Marcatura CE
(Organismo Notificato) 
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celeste.cagnazzo@unito.it

mailto:celeste.cagnazzo@unito.it

