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Documenti parte Il Regolamento (UE) n. 536/2014

Guida alla predisposizione dei documenti di cui all'art.7 paragrafo 1 del Regolamento (UE)

n. 536/2014 approvata dal Centro di coordinamento
versione del 10/11/2022 n°3

GUIDA ALLA PREDISPOSIZIONE DEI DOCUMENTI DI CUI ALL’ART. 7

PARAGRAFO 1 DEL REGOLAMENTO (UE) n. 536/2014
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® Sono inoltre state redatte Linee

Guida per la predisposizione dei
documenti di Parte 1,

costantemente
disponibili sul sito di AIFA

aggiornate,
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DOMANDA

Regolamento (UE) N. 536/2014 - Documenti parte Il
Modello approvata dal Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici versione del 10/11/2022 n°3

Esperienza pertinente in sperimentazioni cliniche/studi clinici®
DOCUMENTO “CURRICULUM VITAE SPERIMENTATORE PRINCIPALE”

(REGOLAMENTO UE n. 536/2014, ART. 49, ANNEX 1, SECTION M, PARAGRAFO 65)

Area terapeutica Tipo di Anno
sperimentazione inizio .

o
ri 3 Cliccare o toccare qui per Scegliere una s ‘ v d I I S 1' 1'
(Ciascuno Stato membro, per ogni sperimentazione clinica, dovra valutare gli aspetti inerenti alla parte Il del N - e o e r I m e n q o r e

Regolamento tra i quali & presente il “Curriculum vitae dello sperimentatore principale” che deve essere
predisposto dallo sperimentatore, secondo il modello di seguito indicato, per le parti applicabili, e fa parte

del dossier di domanda.* . ) - p o - p rinCi pq Ie

Questo modello & stato sviluppato e approvato dal Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici a
partire dal modello elaborato dallo EU Clinical Trials Expert Group in ottemperanza con il Regolamenta (UE)

n. 536/2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano. Tuttavia, questo modello &

eementeanehe o cons el g 200120/ CE ® Particolare attenzione a

esperienza nella conduzione di
Informazioni personali Formazione

Formazione in ricerca (compresa quella Nome istituzione StUdi C"niCi
relativa alle GCP)

care qui per inserire il testo.

e qui per inserire il te

Professione: e qui per inserire il te

Posizione attuale: qui per inserire il care qui per inserire il testo. . °

Formazione in ambito di ricerca
(GCP training)

care qui per i eil testo.

Data compilazione:
Numero di iscrizione re qui pe

Organismo di iscrizione: care qui per inserire il testo




6/2014 — Documenti parte ||
Maodello approvato dal Centro di coordinamento versione del 10/11/2022 n* 2

DOCUMENTO “DICHIARAZIONE DI INTERESSI”

(REGOLAMENTO 536/2014, ALLEGATO |, LETTERA M, N. 66 E ART. 6, COMMA 4, D. LGS. 14 MAGGIO 2019, N. 52, COME
MODIFICATO ART. 11-815, COMMA 1, DLL. 19 MAGGIO 2020, N. 34, CONVERTITO IN L. 17 LUGLIO 2020, N. 77)

Ciascuno Stato membro, per ogni sperimentazione clinica, dovra valutare gli aspetti inerenti alla parte II del
Regolamento tra i quali & presente la “Dichiarazione di interessi” che deve essere compilata dagli
sperimentatori * e fa parte del dossier della domanda.

Questo modello & stato sviluppato e approvato dal Centro di coordinamento a partire dal modello elaborato
dallo EU Clinical Trials Expert Group in ottemperanza con il Regolamento (UE) n. 536/2014 sulla
sperimentazione clinica di medicinali per uso umano. Tuttavia, questo modello & pertinente anche ai sensi
della Direttiva 2001/20/CE.

La seguente dichiarazione fa riferimento alla sperimentazione clinica di seguito indicata
[inserire il titalo completo e il numera di riferimento]

Da svolgersi presso il Centro [inserire denominazione Centro]

Centro Coordinatore [S1] [NO]

lo sottascritto, prof./dott. [cognome — nome],

afferente alla struttura [denominazione struttura]

Sperimentatore Principale [S1] [NO]

nella suddetta sperimentazione,

DICHIARO

che quelle indicate nelle tabelle che seguono sono tutte le interessenze, attivita e/o rapporti che intrattengo

con ilf/i Promatore/i della sperimentazione e in generale con |'industria farmaceutica:

Madello approvato dal Lentro di coordinamento versione del 1071172022 n™ 2

Ruolo/carica ricoperta presso
un’azienda relativamente ad un

prodotti

A) Dipendente (impiegato
quadre ente)

B) Consulente scientifico (%)

€) Membro di un organismo
collegiale scientifico con
funzioni consultive per il
promotore della
sperimentazione

D) Sperimentatore Principale

(Principal investigator)

E) Sperimentatore (Investigator)

Denominazione dell’azienda

ha svolto un’attivita rilevante
lavoro
dipendente
Consulenza

membro di
organismi
collegiali (ad es.
Advisory Board,
Steering
Committee/
Academy, ...)
attivita
formazione (es.
ECM,

Prodotti affini a quello oggetto della

REGOLAMENTO UE
536/2014 (CTR) —
PRESENTAZIONE DELLA
DOMANDA

® Dichiarazione di Conflitto di

interessi

® Devono essere dichiarati tutti i
rapporti con l'industria

farmaceutica

® La dichiarazione di conflitto di
interesse non significa che non
sia possibile condurre la
sperimentazione, ma deve

essere valutata




Regolamenta (UE) n. 536/2014 - Documenti parte Il
Modello approvato dal Centro di coordinamento versione del 10/11/2022 n°3

DOCUMENTO “IDONEITA SITO SPECIFICA”
(REGOLAMENTO UE n. 536/2014, ART. 50, ANNEX 1, SECTION N, PARAGRAFO 67 E ART. 5 D. LGS, 14 MAGGIO 2019, N. 52)

Il Regolamento, Art. 50, Annex |, Section N, Paragrafo 67, dispone quanto segue: “IDONEITA DELLE STRUTTURE
(INFORMAZIONI DISTINTE PER STATO MEMBRO INTERESSATO). Il direttore del centro clinico/istituzione che accoglie
il sito di sperimentazione clinica o un altro responsabile, a seconda del sistema proprio dello Stato membro
interessato, presenta una dichiarazione scritta debitamente giustificata relativa allidoneitd dei siti di
sperimentazione clinica, adattata alla natura e all'uso dei medicinali sperimentali clinica, che comprenda una
descrizione dell'idoneitd delle strutture, delle attrezzature, delle risorse umane e una descrizione delle

competenze.”

Ciascuno Stato membro, per ogni sperimentazione clinica, dovra valutare gli aspetti inerenti alla parte Il del
Regolamento, tra i quali vi & anche “Ildoneita sito specifica”. Gli Sponsar devono inserire nel dossier di domanda
tutte le informazioni inerenti allidaneita di ciascun sito di sperimentazione clinica. Quando il sito compila questo
modello, & necessario che faccia riferimento alla normativa applicabile al momento della presentazione dello studio.
Laddove le informationi richieste in questo modella siano fornite altrove nel dossier di domanda, & sufficiente far
riferimento al documento anziché ripetere le informazioni. Un modello distinto deve essere compilato e presentato

per ogni sito.

Questo modello & stato sviluppato e approvato dal Centro di coordinamento a partire dal modello elaborato dallo

EU Clinical Trials Expert Group in ottemperanza al Regolamento (UE) n. 536/2014 sulla sperimentazione clinica di

‘medicinali per uso umano. Tuttavia, questo modello & pertinente anche ai sensi della Direttiva 2001/20/CE.

Titolo dello studio:

Codice studio:

INo. EU della sperimentazione clinica (EU CT numl

Centro cli

Sperimentatore principale:

Regolamento UE) n. 536/2014 - Documenti parte I
Modella approvato dal Centro di coordinamento versione del 10/11/2022 n*3

a) Fornire una sintetica dichiarazione sull'idoneita del sito in relazione alla natura e all'uso del medicinale
sperimentale.

2ature con riferimento allo studio proposte

d) Specificare tutte le procedure della sperimentazione che si svolgeranno presso il sito con riferimento allo studio
proposto.

| sottoscritti confermano che il sito dispone delle strutture e delle attrezzature idonee per condurre la sperimentazione

e adotta disposizioni atte a garantire che tutti gli sperimentatori e le altre persone coinvolte nella conduzione della
sperimentazione abbiano requisiti, competenze e formazione adeguati in relazione al loro ruolo nella sperimentazione
clinica, nel rispetto del Regolamento (UE) n. 536/2014 e della normativa nazionale in vigore, e che sono state affrontate
tutte le condizioni individuate che potrebbero influenzare l'imparzialita di ogni sperimentatore.

Per conto del sito di sperimentazione clinica:
Il Legale Rappresentante o altro soggetto formalmente delegato (nome e cognome) (')
Firma digitale:

Data:

REGOLAMENTO UE
536/2014 (CTR) —
PRESENTAZIONE DELLA
DOMANDA

Idoneita sito specifica

Deve riportare tutte le
informazioni necessarie alla
valutazione dell’idoneitd del

Centro sperimentale

Deve essere firmata dal
Direttore Generale della

struttura o suo delegato
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® |nformativa e consenso
® (Core della valutazione etica

® Previsti moduli da usare come

modello
® Predisposte Linee Guida

® Deve fornire al paziente informazioni
chiare e semplici, ma allo stesso

tempo complete

® Particolare attenzione a minori e

soggetti incapaci
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. REGOLAMENTO UE 536,/2014
) :]:UI;:TOH descrive Tobiettivo, il disegno, la metodologia, gl aspett statstii, lo scopo e Torganizzazione (CT R) _y P R E S E N TAZ I O N E D E L LA

della sperimentazione clinica.

5. Il protocello & identificato da: D O MA N DA

a) titolo della sperimentazione clinica;

b) numero UE della sperimentazione;
¢) numero di protocollo attribuito dal promotore, specifico per tutte le versioni del protocollo (se pertinente); ° N . N . R
d) data e numero della versione, da aggiornare in caso di modifica; M q n C q n o I n d I C q Z I o n I I OC q I I p e r I q

¢) titolo o denominazione abbreviati assegnati al protocollo; e

f) nome e indirizzo del promotore, nonché nome e funzione del rappresentante o dei rappresentanti del p red iSpOSiZione d ei d ocumenti di

promotore autorizzati a firmare il protocollo o eventuali modifiche sostanziali del protocollo.
. Il protocollo, ove possibile, & scritto in un formato di facile accesso e consultazione, piuttosto che attraverso p q rll'e I

immagini scannerizzate.

7. Il protocollo comprende almeno:

a)  una dichiarazione indicante che la sperimentazione clinica deve essere condotta in conformita al proto- ® Si d eve fq re rife ri me n'I'o d q ud n'I'O

collo, al presente regolamento e ai principi di buona pratica clinica;

b} un elenco esaustivo di tutti i medicinali sperimentali e di tutti | medicinali ausiliari;

riportato nel Regolamento UE —

¢) una sintesi dei risultati di studi non clinici che potenzialmente hanno importanza clinica e di altre speri-
mentazioni cliniche rilevanti ai fini della sperimentazione clinica;

d) una sintesi dei rischi e dei benefici noti e potenziali, compresa una valutazione dei benefici e dei rischi AI Ie g a 1-0 I e d I DOCUI | |en1'0
attesi ai fini della valutazione a norma dell'articolo 6; per soggetti in sperimentazione clinica in una situa-
zione di emergenza, devono essere documentati i motivi scientifici per ritenere che la partecipazione di

tali tti alla sperimentazione sia potenzialmente in prado di al soggetto un beneficio dirett =
cuni‘s::i:]g:nte ril:"zlizl:ﬂ'lfn AZIONE Sla PD EnzZialmente mn brﬂ. 0 dl recarg Sﬂgbf 0 Un DEnericlo diretto (( Q U est I on S q n d An Swe rS ))

nel caso in cui i pazienti siano coinvolti nel disegno della sperimentazione clinica, una descrizione del loro

coinvolgimento; p re d i S p O STO
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Fasi del processo:
® Validazione
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In multinational trials questo processo

avviene in parallelo e indipendente alla
fase di validazione ma con tempistiche

differenti (6 gg) )




alidazione: assicura che il fascicolo sia conforme a

quanto previsto dal CTR (Allegato |) — questa fase &
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Valutazione: comprende due fasi (Parte | e Parte )

® Parte | (AIFA): appartenenza a categoria della

sperimentazione a (basso livello di intervento», aderenza
al Titolo V per il rapporto rischio/beneficio, rischi ed
inconvenienti per il soggetto, conformita dei requisiti di
manifattura, importazione ed etichettature, completezza e

adeguatezza dossier sperimentatore

Parte Il (CE): conformita ai requisiti in materia di consenso
informato, di retribuzione, modalitd di arruolamento,
protezione dati personali, risarcimento danni, idoneitd
delle strutture e del personale, raccolta e uso futuro dei

campioni biologici
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