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COMITATO ETICO ASL AVEZZANO/SULMONA/l’AQUILA
Procedura  per la Valutazione delle Richieste di 

Uso Terapeutico di un Medicinale sottoposto a  Sperimentazione Clinica 

(DM. 8 Maggio 2003)

Ogni richiesta di uso terapeutico è subordinata al parere favorevole del CE.

Sono sottoposti ad autorizzazione da parte del CE tutti gli usi terapeutici nominali di medicinali approntati dal clinico sulla base dei criteri del DM. 8 maggio 2003 e provvisti di regolare protocollo metodologico e dei documenti ad esso associati:

· modulo di consenso informato(modello validato dal CE), 

· assicurazione, 

· relazione clinica del paziente, 

· dichiarazione di responsabilità del clinico richiedente e di corrispondenza del paziente ai parametri definiti nel protocollo come vincolanti per il trattamento, 

· dichiarazione di fornitura da parte  della ditta, 

· notifica all’Ufficio Sperimentazioni cliniche dell’AIFA

· Curriculum Vitae del clinico richiedente
· IB del prodotto o RCP
· SAE form (in genere viene fornita dalla ditta apposita modulistica )
· Format per UT approvato dal CE
Data la particolare natura della richiesta di uso terapeutico, il CE  istituisce  una procedura di valutazione come di seguito descritta:

A) I protocolli di uso terapeutico non ancora approvati  nell’ambito delle regolari sedute del CE vengono regolarmente discussi in apposita seduta del CE previa istruttoria della Segreteria Scientifica e sottoposti a successiva ratifica del CE. 
B) Al fine di assicurare la massima celerità ed efficienza a tutte le richieste, in ottemperanza a quanto prescritto dal D.M. 8 Maggio 2003, art. 4 comma 2) lett. a) il Presidente del CE individua al proprio interno un  gruppo ristretto avente la finalità di esaminare con “procedura accelerata” :

 B1  ▪ le nuove richieste di uso terapeutico conformi ad analoghi protocolli già approvati in precedenza dal CE ed abbinati a nuovo paziente;

 B2 ▪ i protocolli di uso terapeutico non ancora approvati ma che richiedano valutazione con urgenza (D.M. 8 maggio 2003, art. 4 comma 2 lett. a) ovvero non compatibili con quanto previsto al punto A). 

Il gruppo ristretto individuato ai sensi del punto B) è composto, dalle seguenti professionalità:

· Il Presidente

· n 1 Farmacologo/ Farmacista 

· n 2 Clinici 

· n 1 MMG/PLS (quando vi siano richieste per soggetti minori) 
Il parere è da intendersi valido quando almeno 3 dei componenti abbiano dato il loro assenso e non siano pervenuti pareri contrari entro i termini previsti. 

Nel caso dell’espressione anche di un solo parere contrario, l’uso terapeutico andrà discusso in Comitato nella prima seduta plenaria utile. 

Per avviare la “procedura accelerata” di cui al punto B) B1 e B2 il clinico deve inoltrare la documentazione necessaria alla Segreteria del CE facendone espressa richiesta con congrua motivazione scritta.

La Segreteria, secondo competenze,  esaminata la regolarità della documentazione pervenuta la inoltra entro 24 ore (48 in caso di festività)  per posta elettronica ai membri del gruppo ristretto CE per il previsto parere.

Il Presidente convoca la riunione entro ulteriori  72 ore.  

La  Segreteria entro 24 ore (48 in caso di festività)  provvede ad inoltrare il parere positivo al medico richiedente per via elettronica quale allegato con firma assolta ai sensi del Decreto Legislativo n. 39 del 12/02/1993.
Il parere espresso secondo questa procedura è immediatamente efficace ed esecutivo e dovrà contenere:

· l’autorizzazione esplicita all’invio del farmaco da parte dell’industria farmaceutica, 

· la dicitura di fornitura gratuita del farmaco da parte della ditta fino a fine trattamento

All’atto della prima seduta successiva il parere espresso viene sottoscritto dal Presidente e verbalizzato tra le “Comunicazioni del Presidente” in apertura di OdG. 
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