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PROCEDURE PER PRESENTARE UNA RICHIESTA DI PARERE

alla Segreteria LOCALE competente per l’Ente sede della sperimentazione

Informazioni generali 
Dal 12 GIUGNO 2017 è entrato a regime un nuovo sistema informativo in grado di gestire in modo flessibile e sicuro il processo di sottomissione degli studi e degli emendamenti al CERM.
Tale sistema informativo dovrà essere utilizzato da tutti i Promotori e sperimentatori che vogliono chiedere un parere/presa d’atto al Comitato Etico Regionale delle Marche anche se si tratta di sperimentazioni inserite nelle Piattaforme web dell’Osservatorio AIFA , sia per quanto riguarda gli studi farmacologici interventistici (con codice EudraCT) sia per gli studi osservazionali farmacologici (con codice RSO).

Il grande vantaggio che il sistema offre è determinato dal fatto che nel momento in cui è avviato l’iter di valutazione la Segreteria del CERM è in grado di richiedere integrazioni e modifiche allo studio, garantendo efficienza e rapidità nella gestione della documentazione
La piattaforma messa in atto dal CERM rappresenta una modalità di invio di dati e documenti al Comitato Etico e possiede le seguenti caratteristiche:

o
Web Based per l’utilizzo contemporaneo dell’applicativo da più postazioni collocate all’interno ed all’esterno dell’AOU Ospedali Riuniti, sede del Comitato, con possibilità di assegnazioni di credenziali diverse in relazione al ruolo svolto (personale della segreteria, relatori, sperimentatori, ecc.)

o
Database delle Sperimentazioni necessario a gestire la catalogazione, l’archiviazione e la ricerca dei documenti 

o
Riservatezza ciascun utente è autorizzato a vedere i soli studi o parte di essi in funzione delle credenziali

o
Work Flow Management per il controllo dell’evoluzione temporale dello studio (iter)

o
Importazione da database esterni sono stati importati tutti gli studi valutati dal CERM dal 2015, consentendo ai Promotori di poter inserire rapidamente emendamenti ed ulteriore documentazione afferente allo studio

o
Gestione Anagrafiche Sperimentatori, Sponsor, CRO

o
Reportistiche e monitoraggio della sperimentazione una volta inserito lo studio è immediatamente visibile a quale punto del percorso autorizzativo è arrivato

o
Gestione dati economici e contabilità per studio

o
Sistema e-submission possibilità da parte dello Sponsor e CRO di caricare direttamente tutta la documentazione necessaria alla sottoposizione dello studio al CERM, garantendo allo stesso tempo sicurezza nell’accesso ai dati
Per la presentazione della documentazione al CERM occorrerà:

1) Richiedere l’attivazione dell’utente e della password per la gestione della piattaforma CERM 

tramite la compilazione del MODULO DI RICHIESTA CREDENZIALI inserito nella sezione "MODULISTICA" che dovrà essere inviato alla segreteria locale di competenza:
· Azienda Ospedaliero Universitaria "Ospedali Riuniti Umberto I, G.M. Lancisi, G. Salesi" di Ancona

· comitato.etico@ospedaliriuniti.marche.it

· ASUR Marche (che include il Territorio e tutti i Presidi Ospedalieri ad eccezione di quelli di Ancona, Pesaro e Fano)
· segreteriacerm.asur@sanita.marche.it

· Azienda Ospedali Riuniti Marche Nord (Presidi Ospedalieri "San Salvatore" di Pesaro e "Santa Croce" di Fano)
· segreteriacomitatoetico@ospedalimarchenord.it 
Una volta ottenute le credenziali sarà possibile l'inserimento dei dati e della documentazione nella piattaforma web.
Si precisa che:

1) qualora chi fosse in possesso delle credenziali ma per qualsiasi motivazione (es. cambiamento situazione lavorativa…) non dovesse più entrare nella piattaforma, deve fare una comunicazione scritta per essere disattivato .

2) se chi ha le credenziali deve essere sostituito, il responsabile dovrà richiedere nuove credenziali e nuova password

Richiesta di parere
La documentazione di cui si richiede la valutazione al CERM deve essere presentata tramite l'invio:

1. Versione cartacea dei seguenti documenti:

· Lettera di intenti;
· Lettera di trasmissione con indicate le modifiche apportate per gli emendamenti
· Sinossi;

· Appendice 5 (per studi interventistici farmacologici);
· Modulo RSO (se previsto per studi osservazionali)
· Appendice 9 (per emendamenti a studi interventistici farmacologici);

· elenco della documentazione da valutare;

· Bozza di convenzione, se prevista;

· La documentazione sopra indicata  inerente l'attività condotta presso  AOU Ospedali Riuniti di Ancona deve essere indirizzata:

Alla Segreteria Locale del Comitato Etico Regionale delle Marche
Via Conca n. 71 - 60126 Torrette di Ancona

Al Direttore Generale dell’AOU Ospedali Riuniti  di Ancona
Via Conca n. 71 - 60126 Torrette di Ancona
· La documentazione indicata (+ CD) inerente l'attività condotta presso  il Territorio e tutti i presidi ospedalieri  ASUR (ad esclusione di quelli di Fano, Pesaro ed Ancona che afferiscono alle aziende ospedaliere)  deve essere indirizzata:

Alla Segreteria Locale ASUR Marche
Via Oberdan n. 2 - 60122 Ancona
         Alla Direzione Area Vasta competente:
        - Direzione Area Vasta 1 – Via Ceccarini, 38 – 61032 Fano     
        - Direzione Area Vasta 2 – Via F. Turati, 52 – 60044 Fabriano
        - Direzione Area Vasta 3 – Via Belvedere Sanzio, 1 – 62100 Macerata
        - Direzione Area Vasta 4 – Via Zeppilli, 18 – 63900 Fermo
        - Direzione Area Vasta 5 – Via degli Iris – 63100 Ascoli Piceno
· La documentazione indicata (+ CD) inerente l'attività condotta presso AO Marche Nord (Presidi Ospedaliero di Pesaro e Fano) deve essere indirizzata:
        Alla Segreteria Locale AO Marche Nord
        Piazzale Cinelli n. 4 - 61121 Pesaro
 La trasmissione del materiale relativo alle Sperimentazioni Cliniche alla Regione Marche dovrà avvenire esclusivamente tramite via informatica,
        →  all'indirizzo PEC    regione.marche.ars.ossc@emarche.it
             appositamente predisposto per le esigenze dell'Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali (OsSC).
Di seguito si fornisco le informazioni di dettaglio per la documentazione necessaria ad ogni tipologia di valutazione: 

Richiesta di parere in ordine all’autorizzazione di sperimentazione interventistica.
Dal 12 giugno 2017 la documentazione inerente uno studio interventistico: 
A. dovrà essere inserita nella piattaforma web https://www.ospedaliriuniti.marche.it/pw_cerm/ (vedi informazioni nella sezione “come fare per”) la seguente documentazione:  
1. Lettera di intenti (Proposta del Promotore) con indicate tutte le peculiarità dello studio, le motivazioni relative alla caratteristica profit/no profit, 
2. Domanda di autorizzazione Aziendale e richiesta di parere per sperimentazione clinica di tipo commerciale (Profit) predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 2)  in alternativa Domanda di autorizzazione aziendale e richiesta di parere per sperimentazione clinica di tipo non commerciale (no-Profit) se l’ente proponente  è no profit  predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 3) compilata a firma del Responsabile della Struttura Operativa dove dovrà svolgersi la sperimentazione e dello Sperimentatore Principale (che dovrà essere un dipendente strutturato a tempo indeterminato dell’Ente) 

3. Dichiarazione di conformità al Decreto Ministero della Salute 17.12.2004, se il promotore è no profit predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 10)
4. Appendice 5 firmata;
5. elenco in word della documentazione da valutare;

6. Informazioni sul prodotto medicinale sperimentale:

· nel caso in cui il CERM debba esprimere il parere Unico, è necessario che siano inviate le seguenti informazioni relative al medicinale sperimentale:

i. dossier per lo sperimentatore (Investigator’s Brochure);

ii. dossier del medicinale sperimentale (IMPD);

iii. IMPD semplificato nei casi previsti.

· nel caso in cui il CERM non debba esprimere il Parere Unico, sono sufficienti le seguenti informazioni relative al medicinale sperimentale:

7. Investigator’s Brochure con l’indicazione della data e della versione/edizione;

8. precedenti studi clinici e dati sull’uso clinico se non già compresi nell’Investigator’s Brochure;

9. analisi rischio/beneficio, se non già compresa nell’Investigator’s Brochure.

10. nel caso in cui il farmaco sperimentale possieda l’autorizzazione all’immissione in commercio in uno stato membro della Comunità Europea e il prodotto sia utilizzato in accordo all’autorizzazione, l’Investigator’s Brochure potrà essere sostituito dal riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP).

11. Il protocollo sperimentale con l’indicazione della data e della versione (il cui contenuto deve rispettare il D.M. 15/7/1997 e il D.M., 21/12/2007) contenente anche le procedure per l’arruolamento dei soggetti e le informazioni che vengono fornite per il consenso informato, firmato dagli autori del protocollo;
12. Sinossi in italiano con l’indicazione della data e della versione;

13. Scheda raccolta dati (CRF) con l’indicazione della data e della versione;

14. Il foglio informativo ed il modulo del consenso informato con l’indicazione della data e della versione; Si raccomanda che nel foglio informativo: a) venga indicato quanto previsto dal D.M. 14/7/2009 "Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinali" pubblicato sulla  G.U. n. 213 del 14/9/2009, art. 1, comma 6 "In ogni caso, lo sperimentatore deve sempre informare le persone che partecipano al protocollo di ricerca, anche tramite il consenso informato, che la polizza assicurativa, che garantisce la copertura dei danni da responsabilità civile derivante dalla sperimentazione stessa, non copre il valore eccedente il massimale e che la stessa è operante esclusivamente per i danni la cui richiesta di risarcimento sia stata presentata non oltre il periodo previsto in polizza definito secondo i criteri di cui al presente articolo". Pertanto nel foglio informativo, oltre ad indicare il nominativo della Compagnia Assicurativa e il numero di polizza, deve essere riportata la copertura postuma, i massimali assicurativi e la validità temporale. B)In molti protocolli viene indicata l’astinenza sessuale come metodo contraccettivo: è evidente che la vera astinenza sessuale è l’unico mezzo totalmente efficace nelle donne in età fertile per evitare una gravidanza, ma è altrettanto chiaro che non è semplice osservare una vera astinenza sessuale a meno che non sia in linea con le preferenze e lo stile di vita del soggetto. Dal punto di vista etico, la situazione è molto complessa perché configgono differenti principi prima facie che vanno dal rispetto della autodeterminazione della donna, sino alla necessaria protezione del feto. Nel panorama internazionale delle sperimentazioni, in alcuni casi la dichiarazione di astinenza sessuale non è considerata un metodo accettabile, mentre in altri casi si. Il CdE, nell’ambito della questione della sperimentazione farmacologica su donne in età fertile, ritiene che sia del tutto appropriata l’inclusione delle donne in età fertile negli studi clinici, sia per non privare tali donne di una opportunità terapeutica, sia per non creare una disuguaglianza di genere nel progresso delle conoscenze scientifiche. Inoltre, nel caso che la completa astinenza sessuale rientri nelle preferenze e nel normale stile di vita del soggetto, il Comitato Etico ritiene che possa essere considerata un metodo contraccettivo efficace, non obbligando così la donna, per esempio, ad un uso di contraccettivi ormonali allo scopo di entrare nella sperimentazione. Tuttavia, affinché, sia chiaro che solo una completa astinenza sessuale, per tutto il periodo indicato dallo studio, può essere considerata un metodo contraccettivo efficace, mentre l’astinenza periodica o interrotta non può essere accettata perché non è in grado di prevenire una gravidanza, tale concetto,( per esempio l’intera frase in corsivo), deve essere chiaramente espresso nel foglio informativo dello studio nel paragrafo dedicato. C) si richiede, infine, che nel foglio informativo vengano elencati i metodi contraccettivi ritenuti più adeguati e, qualora nella polizza assicurativa, nel paragrafo ESCLUSIONI siano indicati gli “anticoncezionali ormonali”, sia precisato che l’utilizzo di anticoncezionali ormonali non verrà coperto dall’assicurazione stipulata

15.  Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali con l’indicazione della data e della versione;

16.  Nota informativa per il Medico di medicina generale (MMG) /pediatra di libera scelta(PLS), quando opportuno con l’indicazione della data e della versione;

17. Informativa e consenso al trattamento dei dati genetici con l’indicazione della data e della versione (Quando nella sperimentazione è prevista la raccolta di informazioni genetiche DEVE essere rispettata la Deliberazione 24 giugno 2011: Autorizzazione generale al Trattamento dei dati genetici - Deliberazione n. 258 e questo deve essere indicato nello specifico foglio informativo)
18. curriculum vitae dello sperimentatore principale e di tutti gli sperimentatori coinvolti;

19. Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi (appendice 15 D.M. n. 51 del 21/12/2007) predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 11);

20. Copia integrale aggiornata della polizza relativa alla copertura assicurativa per la responsabilità civile connessa alla sperimentazione, comprovante la copertura di tutti i soggetti coinvolti nella sperimentazione, compresi gli sperimentatori non dipendenti dallo sponsor o dalle strutture in cui si svolge la sperimentazione. La copia integrale della polizza assicurativa deve essere prodotta in lingua italiana, ovvero essere corredata di traduzione in lingua italiana;

21. Bozza del Contratto, in formato word, redatto su carta uso bollo predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 14). Qualora fosse previsto l’utilizzo di un’altra lingua, l’accordo dovrà essere redatto, sempre in formato carta da bollo, su due colonne come da  modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 14bis); se necessario consultare gli uffici preposti per ogni  Azienda secondo il seguente elenco:

a)       Azienda Ospedaliero Universitaria Ospedali Riuniti di Ancona: 

(studi profit) sig.ra Tiziana Ottaviani tel 071596.3939 email tiziana.ottaviani@ospedaliriuniti.marche.it

(studi no profit finanziati) sig.ra Simona Cecati tel 071596.3501 email simona.cecati@ospedaliriuniti.marche.it

b)       ASUR Marche:

- Area Vasta 1      direzione.av1@sanita.marche.it tel. 0721.1932700 - 0721.1932572 – 0721.7211 

- Area Vasta 2  :  


Fabriano: Dott.ssa Silvia Pesciarelli tel. 0732.634121 email silvia.pesciarelli@sanita.marche.it

                       Ancona: Dott.ssa Marilena Cardinaletti email marilena.cardinaletti@sanita.marche.it

                        Dott. Gabriele Colombo email gabriele.colombo@sanita.marche.it

                       Jesi: Dott.ssa Francesca Rocchetti email francesca.rocchetti@sanita.marche.it

         Senigallia: Dott. Claudio Costanzi email claudio.costanzi@sanita.marche.it
· Area Vasta 3      Caterina Di Marzio tel. 0733.2574522 email Caterina.Dimarzio@sanita.marche.it

                               Cinzia Foscato email Cinzia.Foscato@sanita.marche.it
· Area Vasta 4      Dott. Simone Aquilanti email Simone.Aquilanti@sanita.marche.it




Dott.ssa Bianca Maria Mercuri tel. 0734.6252056 email 



Biancamaria.Mercuri@sanita.marche.it
· Area Vasta 5      Dott.ssa Sonia Izzi tel. 0736.358169 email sonia.izzi@sanita.marche.it

c) Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord: 

Dott. Stefano Bianchi tel 0721 362695email stefabo.bianchi@ospedalimarchenord.it

sig.ra Benedetta Giannotti tel 0721 366471 email benedetta.giannotti@ospedalimarchenord.it
22. Lista dei centri coinvolti nello studio con l’indicazione della data e della versione;

23. Informazioni relative agli esiti delle ispezioni GCP ricevute dal promotore;

24. Certificazione che accerti che il prodotto sperimentale è preparato, gestito e conservato nelle norme di Buona Fabbricazione;

25. Se applicabile, in caso di dispositivo, con marchio CE documentazione propria del dispositivo
26. Copia del Parere Unico del centro coordinatore (nel caso di studi multicentrici), se farmacologico Appendice 6; 
27. Copia del bonifico bancario a beneficio del CERM (se profit) :
· Euro 6.000.00 + spese di bollo per gli oneri di istruzione, di esame e di valutazione dei protocolli e rilascio del Parere Unico di sperimentazione clinica dei farmaci in cui il C.E.R.M. è Centro Coordinatore.

· Euro 3.500.00 + spese di bollo per gli oneri di istruzione, di esame e di valutazione dei protocolli di sperimentazione clinica dei farmaci e dei dispositivi medici e diagnostici in cui il C.E.R.M. non è Centro Coordinatore.

28.  Dati per la fatturazione (se profit) descritti nel Modulo 18, (predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” DEVE ESSERE INVIATO, lo stesso giorno in cui viene effettuato il bonifico, al seguente indirizzo mail: cinzia.costanzo@ospedaliriuniti.marche.it e comunque inserito nella piattaforma web insieme alla documentazione da valutare), attestante l’avvenuto versamento del rimborso spese previste per la tipologia dello studio in oggetto
29. Atto di delega eventuale del Promotore alla CRO;

Inoltre, si specifica che, nella lettera di intenti (come indicata nel punto 1 a pag 3); il Promotore dovrà inoltre dichiarare:

a) l’impegno a trasmettere al CERM e, congiuntamente, allo sperimentatore ogni eventuale emendamento al protocollo ed ogni altra notizia non comunicata in precedenza concernente l’oggetto dello studio, che possa avere rilevanza ai fini della sicurezza o della correttezza della sperimentazione (eventi avversi gravi o non attesi occorsi in altre sedi o in altre sperimentazioni, limitazioni imposte dall’autorità sanitaria italiana o straniera, particolari modalità di utilizzo o di conservazione, …);

b) l’impegno a trasmettere al CERM copia delle relazioni periodiche (almeno una volta l’anno) sullo stato di avanzamento della sperimentazione e di quella finale o della pubblicazione relativa allo studio sperimentale in convenzione;

c) l’impegno a far pervenire al CERM qualsiasi documento degli organi ufficiali (Ministero della Sanità, Autorità Regionali, …);

d) l’impegno a fornire gratuitamente le attrezzature, i farmaci ed i materiali necessari per la sperimentazione;

e) l’impegno a corrispondere, comunque, le eventuali spese aggiuntive (imprevedibili e motivabili) che si rendessero necessarie nello svolgimento della sperimentazione;

f) l’impegno ad assolvere presso il Ministero della Sanità gli adempimenti previsti dalla circolare n. 15 del 05/10/2000 e s.m.i.;

g) l’impegno a garantire il diritto alla diffusione e/o pubblicazione dei risultati favorevoli o non favorevoli da parte degli sperimentatori che hanno condotto lo studio, nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale e che non devono sussistere vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati da parte del Promotore

a) Il CERM si riserva la facoltà di richiedere ogni altra documentazione ritenuta necessaria ai fini della formulazione del parere, se centro coordinatore.

B. Dovrà essere Inviata la versione cartacea dei seguenti documenti: 
1. Lettera di intenti; 
2. Sinossi; 
3. Appendice 5 (per studi interventistici farmacologici);  
4. Elenco della documentazione da valutare; 
5. Bozza di convenzione, se prevista; 
Richiesta di parere in ordine all’autorizzazione di studio osservazionale 

Dal 12 giugno 2017 la documentazione inerente uno studio interventistico: 

C. dovrà essere inserita nella piattaforma web https://www.ospedaliriuniti.marche.it/pw_cerm/ (vedi informazioni nella sezione “come fare per”) la seguente documentazione:  
1. Lettera di intenti (Proposta del Promotore) con indicate tutte le peculiarità dello studio, le motivazioni relative alla caratteristica profit/no profit, 
2. Domanda di autorizzazione aziendale e richiesta di parere per sperimentazione clinica non interventistica Studi Osservazionali Profit predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 6)   compilata a firma del Responsabile della Struttura Operativa dove dovrà svolgersi la sperimentazione e dello Sperimentatore Principale (che dovrà essere un dipendente strutturato a tempo indeterminato dell’Ente) 

3.  Domanda di autorizzazione aziendale e richiesta di parere per sperimentazione clinica non interventistica Studi Osservazionali No Profit predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (modulo 7)   compilata a firma del Responsabile della Struttura Operativa dove dovrà svolgersi la sperimentazione e dello Sperimentatore Principale (che dovrà essere un dipendente strutturato a tempo indeterminato dell’Ente) 

4. Dichiarazione di conformità al Decreto Ministero della Salute 17.12.2004, se il promotore è no profit predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 10) 
5. Dichiarazione sulla natura osservazionale centro coordinatore predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 8) o in alternativa Dichiarazione sulla natura osservazionale centro satellite (Modulo 9)

6. Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi (appendice 15 D.M. n. 51 del 21/12/2007) predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 11); 

7. Modulo RSO (se previsto);

8. Parere del Centro Coordinatore se è stata predisposto il modulo RSO
9. Protocollo sperimentale identificato con data e numero di versione e firmato dal promotore;
10. Sinossi (in italiano) identificata con data e numero di versione;
11. Scheda clinica raccolta dati identificata con data e numero di versione;
12. Foglio informativo e modulo di consenso informato identificati con data e numero di versione;
13. Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali identificati con data e numero di versione;
14. Nota informativa per il medico di medicina generale (MMG)/ pediatra di libera scelta (PLS) , quando opportuno, identificato con data e numero di versione;
15. curriculum vitae dello sperimentatore e di tutti gli sperimentatori coinvolti;
16.  Elenco in word della documentazione da valutare
17. Bozza del Contratto, in formato word, redatto su carta uso bollo predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 14). Qualora fosse previsto l’utilizzo di un’altra lingua, l’accordo dovrà essere redatto, sempre in formato carta da bollo, su due colonne come da modello allegato alla sezione “modulistica” (Modulo 14bis);

18. Lista dei centri coinvolti identificato  con data e numero di versione
19. Copia del bonifico bancario a beneficio del CERM (se profit) :
Euro 2.500.00 + spese di bollo per gli oneri di istruzione, di esame e di valutazione degli studi osservazionali profit

20. Dati per la fatturazione (se profit) descritti nel Modulo 18, (predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” DEVE ESSERE INVIATO, lo stesso giorno in cui viene effettuato il bonifico, al seguente indirizzo mail: cinzia.costanzo@ospedaliriuniti.marche.it e comunque inserito nella piattaforma web insieme alla documentazione da valutare), attestante l’avvenuto versamento del rimborso spese previste per la tipologia dello studio in oggetto
B. Dovrà essere Inviata la versione cartacea dei seguenti documenti: 
1. Lettera di intenti; 
2. Sinossi; 
3. Modulo RSO (se previsto) 
4. Elenco della documentazione da valutare; 
5. Bozza di convenzione, se prevista; 
Richiesta per USO TERAPEUTICO D.M. 7/9/2017 (farmaci ad uso compassionevole) 
La documentazione inerente un uso terapeutico: 

A. dovrà essere inserita nella piattaforma web https://www.ospedaliriuniti.marche.it/pw_cerm/ (vedi informazioni nella sezione “come fare per”). 
1. Richiesta del medicinale formulata dal medico con assunzione di responsabilità al trattamento come previsto dal D.M. 7/9/2017 (MODULO 12); 
2. Notifica del paziente candidato al trattamento, con indicazione delle iniziali del nome, cognome e data di nascita, accompagnata da relazione clinica aggiornata (datata e firmata); 

3. Dichiarazione di valutazione urgente indirizzata al C.E.R.M. (qualora vi siano evidenti motivazioni cliniche che giustifichino il carattere d’urgenza);

4. Protocollo d’uso del medicinale; 

5. Modalità di raccolta dati;

6. Documentazione di informazione al paziente, accompagnata dal modulo per l’acquisizione del consenso informato (compresa l’informativa per il soggetto partecipante sulle garanzie di riservatezza per la protezione dei dati personali, predisposta secondo l’indicazione del D.L.vo196/2003 e le Linee Guida del Garante, Deliberazione n. 52 del 24/07/2008); 

7. Dichiarazione di disponibilità della ditta alla fornitura gratuita del medicinale; 

8. Documentazione attestante la produzione del medicinale sperimentale secondo GMP in accordo alla normativa nazionale e comunitaria, oppure attestante la qualità della produzione almeno equivalente alle Eu-GMP se proveniente da Paesi Terzi; 

9. Dichiarazione assenza conflitto di interesse del medico responsabile del trattamento – (MODULO 11); 

10. Altra documentazione ritenuta utile, fornita a supporto della richiesta (RCP, IB del Farmaco, ecc..); 

La documentazione sopra elencata, comprensiva del Parere espresso dal C.E.R.M., verrà inviata in formato elettronico all’Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica dell’AIFA all'indirizzo mail usocompassionevole.rsc@aifa.gov.it dalla segreteria Tecnico-Scientifica degli Ospedali Riuniti di Ancona entro tre giorni dall’espressione parere.
Richiesta di parere in ordine all’autorizzazione di un emendamento sostanziale 
Dal 12 giugno 2017 la documentazione inerente un emendamento sostanziale:  

A. dovrà essere inserita nella piattaforma web https://www.ospedaliriuniti.marche.it/pw_cerm/ (vedi informazioni nella sezione “come fare per”). Per emendamenti di studi autorizzati prima del 2015 i Promotori dovranno completare l’anagrafica dello studio, e inserire la seguente documentazione:
1. Lettera di trasmissione della documentazione dell’emendamento (con l’indicazione del Codice indicato nell’appendice 9 se farmacologico interventistico);
2. Appendice 9 firmata e appendice 5 se modificata Se farmacologico interventistico;
3.  Copia del Parere all’emendamento del centro coordinatore (se interventistico farmacologico Appendice 8); 
4. Copia del bonifico bancario a beneficio del CERM (se profit)
Euro 1.000,00 + spese di bollo per gli oneri di istruzione, di esame e di valutazione degli emendamenti sostanziali profit
5. Dati per la fatturazione (se profit) descritti nel Modulo 18, (predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” DEVE ESSERE INVIATO, lo stesso giorno in cui viene effettuato il bonifico, al seguente indirizzo mail: cinzia.costanzo@ospedaliriuniti.marche.it e comunque inserito nella piattaforma web insieme alla documentazione da valutare), attestante l’avvenuto versamento del rimborso spese previsto

6. Addendum al Contratto,se previsto,  in formato word, redatto su carta uso bollo 
B. Dovrà essere Inviata la versione cartacea dei seguenti documenti: 
1. Lettera di trasmissione 
2. Appendice 9 (se farmacologico interventistico); 
3. Appendice 5 (se modificata per uno studio farmacologico interventistico)
4. Elenco della documentazione da valutare; 
5. Addendum al contratto, se prevista; 
; 
Richiesta di parere in ordine all’autorizzazione di un emendamento non sostanziale / presa atto
Dal 12 giugno 2017 la documentazione inerente un emendamento non sostanziale, di cui si richiede la presa d’atto:  
A. dovrà essere inserita nella piattaforma web https://www.ospedaliriuniti.marche.it/pw_cerm/ (vedi informazioni nella sezione “come fare per”). Per emendamenti non sostanziali di studi autorizzati prima del 2015 i Promotori dovranno completare l’anagrafica dello studio, e inserire la seguente documentazione:
1. Lettera di trasmissione della documentazione dell’emendamento non sostanziale 
2. Documentazione inerente l’emendamento non sostanziale

3. Copia del bonifico bancario a beneficio del CERM 
4. Euro 500,00 + spese di bollo per gli oneri di istruzione, di esame e di valutazione degli emendamenti non sostanziali profit
5. Dati per la fatturazione (se profit) descritti nel Modulo 18, (predisposto nel modello allegato alla sezione “modulistica” DEVE ESSERE INVIATO, lo stesso giorno in cui viene effettuato il bonifico, al seguente indirizzo mail: cinzia.costanzo@ospedaliriuniti.marche.it e comunque inserito nella piattaforma web insieme alla documentazione da valutare), attestante l’avvenuto versamento del rimborso spese previsto

B. Dovrà essere Inviata la versione cartacea dei seguenti documenti:
1. - Lettera di trasmissione;
NOTIFICA DI EVENTI AVVERSI (Decreto Legislativo 24 giugno 2003, n.211) 
Il promotore o il Direttore della struttura ove dovrebbe svolgersi la sperimentazione e/o lo Sperimentatore Responsabile dello studio devono inserire nella Piattaforma WEB la documentazione.
Il promotore della sperimentazione garantisce che tutte le informazioni pertinenti relative a sospette reazioni avverse serie inattese, che abbiano avuto esito letale per il soggetto della sperimentazione o che lo mettano in pericolo di vita, vengano registrate e notificate al più presto al Ministero della Salute e al CERM entro sette giorni di calendario da quando il promotore della sperimentazione è venuto a conoscenza del caso; garantisce, altresì, che successive informazioni pertinenti siano comunicate entro otto giorni dalla prima segnalazione.

Tutte le altre sospette reazioni avverse serie inattese sono notificate al Ministero della salute e al CERM al più presto e comunque entro quindici giorni dal giorno in cui il promotore della sperimentazione ne è venuto a conoscenza per la prima volta.

Una volta all'anno, per tutta la durata della sperimentazione clinica - come indicato dall’art. 18 del Decreto: – il promotore della sperimentazione fornisce al Ministero della salute e al CERM un elenco di tutti i sospetti di reazioni avverse serie osservati nel corso dell'intero periodo ed una relazione sulla sicurezza delle persone sottoposte alla sperimentazione clinica.
In riferimento alla determinazione AIFA 20 settembre 2012 recante “Adozione delle linee guida CT-3 (giugno 2011 della C.E. di attuazione della Direttiva 2001/20/CE, delle linee guida ICH E2F (settembre 2011)”, si informa che relativamente agli obblighi di notifica ai Comitati Etici:

· tutte le SUSAR verificatesi sul territorio italiano nel corso della sperimentazione clinica, devono essere trasmesse al Comitato etico che ha espresso il parere unico favorevole;

· i DSUR invece devono essere inviati a tutti i Comitati Etici coinvolti nella sperimentazione;
Tale documentazione dovrà essere inserita nella piattaforma WEB e il CERM effettuerà una presa visione della documentazione.
Se espressamente richiesta il CERM può effettuare una presa d’atto.

MODALITA’ DI TRASMISSIONE PARERI DEL CERM 
Tutti i verbali dei pareri espressi dal CERM sia per gli studi, che per gli emendamenti per le sperimentazioni farmacologiche saranno inseriti nel sito dell’Osservatorio Nazionale del Farmaco / Agenzia Italiana del Farmaco e nella piattaforma WEB .
Tutti i verbali dei pareri espressi dal CERM sia per gli studi, che per gli emendamenti per le sperimentazioni non farmacologiche/ osservazionali saranno inseriti nella piattaforma WEB .
Tutte le prese d’atto espresse dal CERM saranno inserite nella piattaforma WEB
Relativamente al verbale con il parere SOSPESO PER CHIARIMENTI il promotore avrà 60 giorni di tempo dalla data di comunicazione di inserimento nella piattaforma WEB per inviare quanto richiesto; decorso tale periodo, nel caso non sia pervenuto quanto richiesto, il CERM esprimerà parere non favorevole per documentazione non pervenuta.
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