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GESTIONE DELLA SEGRETERIA TECNICO SCIENTIFICA
DEL COMITATO ETICO PER LA SPERIMENTAZIONE
CLINICA DEI MEDICINALI DELLA ASL CAGLIARI

Oggetto: progetto di collaborazione per un medico chirurgo specialista in farmacologia Clinica della
durata di 24 mesi per lo svolgimento delle prestazioni di gestione della segreteria tecnico scientifica
del Comitato Etico per la sperimentazione clinica dei medicinali della ASL Cagliari

Premesse
Il Comitato Etico costituito presso 1’ Azienda USL N.8 in data 03/12/1996, viene definito come un
organismo indipendente, composto di personale sanitario e non, incaricato di garantire la tutela dei
diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti della sperimentazione e di fornire pubblica garanzia
di tale tutela, emettendo, pareri sul protocollo di sperimentazione, sull’idoneita dello o degli
sperimentatori, sulle strutture e sui metodi e documenti da impiegare per informare i soggetti della
sperimentazione.
Il comitato etico svolge i compiti ed opera conformemente e secondo le modalita previste dal DL
211/2003, dal DM 12/05/2006 e dalle norme di buona pratica clinica di cui all’ allegato 1 del DM
15/07/1997. Per la valutazione etica e scientifica e metodologica delle sperimentazioni cliniche il
comitato etico si ispira al DL 211/2003, DM 21/12/2007, Dichiarazione di Helsinki nella versione piu
aggiornata e alla Convenzione di Oviedo.
11 C.E. al fine di espletare le proprie funzioni si avvale di una Segreteria Amministrativa e di una
Segreteria Scientifica che esplica un ruolo fondamentale affinche il comitato etico svolga appieno le
sue funzioni e operi in conformita con i regolamenti vigenti in materia.
L’incarico previsto dal progetto pertanto sara teso al raggiungimento dei seguenti obiettivi:

1. Adottare le misure organizzative e procedurali della segreteria tecnico scientifica, atte a

stabilire la completezza e validita formale delle sperimentazioni cliniche e degli emendamenti
sostanziali, al fine di ottemperare alle disposizioni ministeriali vigenti

2. Attivare una attivita di collaborazione e interazione continua con gli sperimentatori affinche i
protocolli per la defininizione dei criteri di esecuzione delle sperimentazioni cliniche, dei
dispositivi medici, vengano valutati sotto i diversi aspetti della efficacia clinica, efficienza
organizzativa ed economica, della sicurezza, qualita ed eticita

Procedure.

Il professionista incaricato, in qualitd di responsabile della segreteria scientifica del comitato etico
Javorera in stretta collaborazione con la segreteria tecnico amministrativa e con la supervisione del
presidente del Comitato Etico e operera attraverso continui contatti con gli sponsor/promotori €
sperimentatori via via coinvolti. Il suo ruolo in particolare consistera nel raccogliere e valutare la
documentazione relativa ai vari studi svolgendo un ruolo chiave nel complesso percorso che portera
alla emissione dei pareri sulle sperimentazioni cliniche che verranno espressi in occasione delle sedute
di riunione mensili e a seguito di attenta discussione cui parteciperanno attivamente i vari componenti
del Comitato Etico.

Gli aspetti cruciali, scientifici ed etici delle sperimentazioni proposte saranno valutati attraverso una
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attenta analisi della letteratura disponibile confrontando in particolare la coerenza della ricerca con le
attuali conoscenze. 1l risultato finale di tale approfondito lavoro di valutazione sara riportato in una
scheda di valutazione riassuntiva che illustrera i contenuti dello studio, razionale, obiettivi e procedure
accompagnati da osservazioni su particolari criticitd e conseguenti suggerimenti e richieste di
chiarimenti in grado di fornire in sede di riunione spunti per la discussione che portera all’emissione di
parere .

L’incaricato responsabile della Segreteria scientifica attraverso queste modalita di lavoro e con questi
strumenti mira ad averc un ruolo propositivo per poter essere un valido sostegno agli sperimentatori e
soprattutto ai membri del comitato etico per il delicato ruolo da svolgere.

Il presente progetto prevede pertanto I’affidamento di un incarico libero professionale di
collaborazione per un medico Chirurgo specialista in Farmacologia clinica con esperienza gia maturata
nel settore di attivita di riferimento e in particolare con:

Comprovata esperienza di attivita di segreteria tecnico scientifica di comitato etico

Comprovata esperienza inerente lo svolgimento e la gestione delle attivita di responsabile della
Segreteria tecnico scientifica del comitato etico.

Formazione e aggiornamento continuo sulle procedure riguardanti il comitato Etico

Si fa presente che la spesa gravera sul fondo del Comitato Etico costituito con delibera N°2383 del
06.06.2001 e utilizzato secondo le modalita stabilite con delibera N°264 del 5 Febbraio 2003.

1 Coordinatore C.E.IL
Dr.ssa Nella R. Serci
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