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AGENDA

Le novità del Regolamento n° 536/2014

La nuova modulistica

Il Clinical Trial Center del DAIRI



Le novità del Regolamento n° 536/2014

..al Futuro delle sperimentazioni cliniche con il Regolamento Europeo 536/2014

Dal Passato..



Portale unico Europeo per le sottomissioni 

Clinical Trials Information Systems, CTIS

Le novità del Regolamento n° 536/2014

https://www.ema.europa.eu/ 

Maggiore trasparenza sulle 

informazioni e risultati

Risultati disponibili anche nella 

versione per il pubblico

https://www.ema.europa.eu/


Co-sponsorizzazione (art. 72)

Sperimentazioni cliniche in situazioni di emergenza (art. 32)

Sperimentazioni a basso livello di intervento (art. 2)

Le novità del Regolamento n° 536/2014



Nuovo processo di valutazione

Le novità del Regolamento 536/2014

Unica decisione Europea

Scelta di uno Stato Membro 
Relatore da parte dello Sponsor 

chiamato a coordinare la procedura di 
valutazione

Procedura coordinata di valutazione 
da parte degli Stati membri

Tempi certi, rapidi e ben 
scanditi



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en

La nuova modulistica

Curriculum Vitae dello Sperimentatore Principale (modello UE)

Idoneità del sito e delle strutture per ogni singola sperimentazione (modello UE)

Dichiarazione di Interessi dello Sperimentatore Principale*

*I documenti sono stati sviluppati e approvati dal Centro di 
Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici
territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per 

uso umano e sui dispositivi medici (“CCNCE o "Centro di 
Coordinamento”) a partire dai modelli elaborati a livello europeo
(“Modelli EU”).

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en




Clinical Trial Center - DAIRI



Esito 
positivo
SQV/SSV

Le nostre attività

FEASIBILITY
SITE QUALIFICATION VISIT (SQV)/

SITE SELECTION VISIT (SSV)
PREDISPOSIZIONE DOCUMENTAZIONE 

CENTRO-SPECIFICA

Centralizzazione delle richieste di 

fattibilità per nuovi studi e supporto al 
Principal Investigator

Interfaccia dipartimentale per i 

Promotori, le CRO, i Comitati Etici e le 
Autorità Regolatorie

Pianificazione SQV/SSV e 

coinvolgimento delle strutture previste 
dal protocollo di studio

Partecipazione SQV/SSV (da 

remoto o in presenza)

Predisposizione Modulo idoneità del sito 
(modello EU)

Supporto nella predisposizione dei CV 
(modello EU)

Conflitto di interessi



«Il modello deve essere firmato dal Legale Rappresentante del sito sperimentale o da un suo delegato, munito 
dei necessari poteri» 

Modulo di Idoneità



Le nostre attività

REDAZIONE ISTRUTTORIA 
TECNICO SCIENTIFICA 

(ECONOMICA) STUDY/DATA MANAGEMENT

Redazione dell’istruttoria (tecnico-

scientifica, economica) relativa alla 
valutazione della congruità del compenso 
proposto dal promotore e, nel caso di 
studio no-profit, alla stima dei costi diretti e 
indiretti

Supporto, per quanto di competenza, alla 
Direzione aziendale nel processo di 
autorizzazione dello studio clinico

ATTO AUTORIZZATIVO

Gestione centralizzata delle 

sperimentazioni cliniche profit e no-profit

Data entry

NEGOZIAZIONE 
DEL CONTRATTO

Invio al NUCLEO DI SUPPORTO 
AMMINISTRATIVO per la 
negoziazione del contratto



PUNTI DI FORZA



marta.betti@ospedale.al.it

Contatti

clinicaltrialcenter@ospedale.al.it

clinicaltrialcenter@aslal.it 
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