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Dichiarazione di trasparenza/interessi*
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA

* Claudia Santini, secondo il Regolamento per la disciplina dei conflitti di interesse all’interno dell’Agenzia Italiana del Farmaco approvato 

dal CdA AIFA con Delibera n. 37 del 13 ottobre 2020.

N.B. <Per questo intervento non ricevo alcun compenso> oppure
< Il compenso ricevuto per questo intervento è regolato dalla contrattazione collettiva>.

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 

3 anni precedenti 
oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 
società farmaceutica 

X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

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: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari 
X 

   facoltativo 

 



https://www.aifa.gov.it/-/sperimentazione-clinica-indicazioni-utili-sulle-caselle-di-posta-da-utilizzare

Caselle di posta elettronica



INFO CTIS

https://www.aifa.gov.it/regolamento-europeo-sperimentazioni-cliniche





https://www.aifa.gov.it/regolamento-europeo-sperimentazioni-cliniche

INFO CTIS



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-04/regulation5362014_qa_en.pdf

❑ THE SCOPE OF CLINICAL TRIALS REGULATION IN THE EU  

❑ APPLICATIONS LIMITED TO PART I 

❑ SUBSTANTIAL MODIFICATIONS 

❑ WITHDRAWALS 

❑ SPONSOR/LEGAL REPRESENTATIVE; INVESTIGATOR 

❑ SUBMISSION OF RESULTS OF CLINICAL TRIALS 

❑ SAFETY REPORTING 

❑ AUTHORISATION OF MANUFACTURING AND IMPORTATION OF IMPS 

❑ “INFORMED CONSENT” AND OTHER SUBSTANTIAL REQUIREMENTS FOR CONDUCTING CLINICAL TRIALS

❑ START, END, TEMPORARY HALT, AND EARLY TERMINATION OF A CLINICAL TRIAL (ARTICLES 36-38 OF 
REGULATION (EU) NO 536/2014) 

❑ ARRANGEMENTS FOR THE TRANSITIONAL PERIOD  



ORGANIZZAZIONE COMITATI ETICI

https://www.aifa.gov.it/ricerca-e-sperimentazione-clinica
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