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Dichiarazione di trasparenza/interessi*

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali € non impegnano in alcun modo I'AIFA

Interessi nell'industria farmaceutica NO Attualmente ? aar?n? precedenti oltre 3 anni precedenti
INTERESSI DIRETTI:

1.1 irgcpi)ggc;apﬁrrlaucr; tsi(c:acmta. Ruolo esecutivo in una X ] ] [] obbligatorio

1.2 (Ijrinllj:]eg?oZi;t znfaa rsn(zglczeéziisglolo guida nello sviluppo 0 0 [ obbligatorio

1.3 Impiego per una societa: altre attivita O O [] facoltativo

2. Consulenza per una societa O O (] facoltativo

3. Consulente strategico per una societa O O [] facoltativo

4, Interessi finanziari U U [ facoltativo

5. Titolarita di un brevetto X ] ] [ facoltativo
INTERESSI INDIRETTI:

6. Sperimentatore principale X O O (] facoltativo

7. Sperimentatore X O O (] facoltativo

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X ] U [ facoltativo

9. Interessi Familiari X ] U [ facoltativo

* 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 & regolato dalla contrattazione collettiva>.
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Caselle di posta istituzionali

Di seguito vengono fornite indicazioni per il corretto utilizzo delle caselle di posta AIFA in materia di

sperimentazione clinica:

O [ reg.eu.sperimentazione@aifa.gov.it: deve essere utilizzata esclusivamente per quesiti sull’applicazione del
Regolamento europeo 536/2014 o eventuali notifiche relative a sperimentazioni cliniche in procinto di
essere sottomesse in accordo allo stesso.

O [¥ CTR@aifa.gov.it: deve essere utilizzata esclusivamente dai Promotori delle sperimentazioni cliniche
sottomesse in CTIS in merito a specifiche problematiche in tutte le fasi di gestione della sperimentazione
in CTIS. Si chiede di indicare nell'oggetto le seguenti informazioni: EU CT number, |a parte del fascicolo di
domanda oggetto di richiesta (Parte |, Parte Il o Parte | + Parte ll), se in validazione o in valutazione.
Questa casella di posta e infatti utilizzata per scambi di e-mail tra gli Stati Membri su questioni relative a
specifici clinical trial sottomessi su CTIS (pubblicata sul sito della Commissione europea: Eudralex -
Volume 10 - Clinical trials guidelines, Chapter V - Additional documents, List of national contact points -
https:/health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en,).

O [ sperimentazione.clinica@aifa.gov.it: deve essere utilizzata esclusivamente per quesiti o eventuali notifiche
relative a sperimentazioni cliniche ancora in corso sotto la Direttiva 2001/20/CE.

O [ info_rso@aifa.gov.it: deve essere utilizzata esclusivamente per questioni relative a studi osservazionali.

Al fine di ottimizzare la gestione delle richieste, si chiede cortesemente di non inserire come destinatari di una e-

mail i sapracitati indirizzi contemporaneamente, né di inviare la medesima e-mail separatamente agli stessi.
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Per tutti i quesiti a carattere nazionale relativi all'applicazione del Regolamento (EU) n. 536/2014 AIFA mette a

disposizione |a casella di posta elettronica ™| Reg.eu.sperimentazioni@aifa.gov.it

CTIS e CTIS training programme

Guide to CTIS Training Catalogue [0.27 Mb] [PDF] > X
Introduzione al CTIS [0.15 Mb] [PDF] > £
Documenti correlati

Elenco dei Comitati Etici Territoriali istituiti ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 26 gennaio 2023 4
L]

(22/06/2023) [0.44 Mb] [PDF] >

Indicazioni Operative CTIS (versione 1.0 del 05/2023) [2.08 Mb] [PDF] > 3
&

Documento di Questions & Answers - Versione 1.0 (05/2023) [0.89 Mb] [PDF] >

Guida alla compilazione del rapporto di valutazione di parte Il (Assessment Report Part lI) (ottobre 2022) [0.88 Mb] g
[ -]
[PDF] >
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Set of documents applicable to clinical trials that will be authorised under Regulation EU No
536/2014, once it becomes applicable [

Questions and Answers [

Clinical Trials Information System (CTIS): online modular training programme (&'

Clinical Trials Information System (CTIS) - Sponsor Handbook &




The rules governing medicinal products in the European Union

VOLUME 10 - Guidance documents applying to clinical trials @ A‘ ‘ !
- .

CLINICAL TRIALS REGULATION (EU) No 536/2014 — R P

QUESTIONS & ANSWERS

VERSION 6.4

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 |
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

o 0o 0o 0O 0 0o 0 o0 o0 o

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

U

ARRANGEMENTS FOR THE TRANSITIONAL PERIOD
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Comunicazione alle Regioni/Province autonome di Trento e Bolzano sull'entrata in vigore del DM istitutivo dei CET >
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‘ Indicazioni operative per il censimento dei CET/CEN in OsSC e gestione del passaggio di competenze dai CEC >

31/05/2023

‘ Indicazioni operative per il censimento dei Comitati etici territoriali (CET) in Clinical Trials Information System (CTIS) >
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