ALLEGATO I: FLUSSO OPERATIVO SEGNALAZIONE EVENTI AVVERSI O
REAZIONI AVVERSE SPERIMENTAZIONI CLINICHE

OBBLIGHI DELLO SPERIMENTATORE DEL CENTRO COLLABORATORE

o

o

EVENTO AVVERSO

Ogni segno, sintomo, sindrome o malattia che si manifesta durante il
periodo di osservazione dello studio e che interessa o danneggia lo
stato di benessere del paziente. Non implica un rapporto di
causalita con il farmaco in studio.

L'evento puo essere:

uha nhuova malattia

il peggioramento di un segno o sintomo della condizione sotto
trattamento o di una malattia concomitante

un effetto del farmaco in studio, compreso quello di confronto
una combinazione di due o pili di questi fattori.

A

{ SERIO

Comunicazione al promotore Immediata (segnalazione iniziale)
In caso di Decesso: comunicazione anche al proprio Comitato
Etico

N.B. Comunicazioni aggiuntive al Promotore ed al Comitato
Etico (follow-up)

| NON SERIO

Gli eventi non seri vanno notificati al Promotore secondo quanto
definito nel protocollo

OBBLIGHI DEL PROMOTORE

v

A 4

EVENTO AVVERSO

REAZIONE AVVERSA SERIA

Registrazione dettagliata

Sperimentatori dei Centri

di tutti gli eventi avversi
notificati dagli

ATTESA

Collaboratori

INATTESA [

O

EVENTO AVVERSO

Entro 7gg notifica al Ministero della salute ed ai CE
interessati delle reazioni che hanno portato al
decesso o hanno messo in pericolo la vita del
paziente. Successive informazioni pertinenti entro
89g dalla prima segnalazione

Entro 15gg notifica al Ministero della Salute e/o ao
CE interessati di tutte le altre reazioni avverse.
Successive informazioni pertinenti vanno
comunicate appena possibile.

Comunicazione a futti gli sperimentatori coinvolti
nella ricerca non appena possibile.

A 4

Una volta l'anno comunicazione al Ministero della Salute a ai CE interessati,
tramite un elenco, di futte le sospette reazioni avverse serie osservate hel
corso dell'intero periodo ed una relazione sulla sicurezza delle persone
sottoposte alla sperimentazione clinica.

SOP: Farmacovigilanza nelle Sperimentazioni Cliniche vs n°1 del 16/01/2012

Pag. 1/1




