5-1-2009

GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 3

DETERMINAZIONE 23 dicembre 2008.

Autocertificazione dei requisiti minimi delle organizzazio-
ni di ricerca a contratto (CRQO) nell’ambito delle sperimen-
tazioni cliniche dei medicinali ai sensi dell’articolo 7, com-
IZI(l]iog e 6, e dell’articolo 8 del decreto ministeriale 31 marzo

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, di
seguito denominata legge istitutiva, che ha istituito I’ Agen-
zia Italiana del Farmaco, di seguito denominata AIFA;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze datato 20 settembre 2004, n. 245, che a norma del
comma 13 dell’art. 48 sopra citato ha dettato norme sul-
I’organizzazione ed il funzionamento dell’ AIFA;

Visto il Regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco pubblicato nella Gazzetta Uﬁiciale
n. 149 del 29 giugno 2005;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e
successive modificazioni e integrazioni;

Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute e
delle politiche sociali del 16 luglio 2008, registrato dal-
I’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici,
foglio n. 803 in data 18 luglio 2008, con cui ¢ stato nomi-
nato il prof. Guido Rasi in qualita di Direttore Generale
dell’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto ministeriale 15 luglio 1997, recante «Re-
cepimento delle linee guida dell’Unione europea di buona
pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cli-
niche dei medicinali», pubblicato nel supplemento ordina-
rio alla Gazzetta Ufficiale n. 191 del 18 agosto 1997;

Visto il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa al-
1’a1pp1icazione della buona pratica clinica nell’esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clini-
co», pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 184 del 9 agosto 2003;

Visto, in particolare, I’art. 20, comma 3, del richiamato
decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, che prevede
che con decreto del Ministro della salute sono stabiliti i
requisiti minimi di cui devono essere in possesso organiz-
zazioni private alle quali il promotore della sperimenta-
zione puo affidare una parte o tutte le proprie competenze
in tema di sperimentazione clinica, come previsto dalle
norme di buona pratica clinica, ferme restando le respon-
sabilita del promotore della sperimentazione connesse
con la medesima, e considerato che tali organizzazioni si
identificano con le Organizzazioni di Ricerca a Contratto
(CRO) di cui al paragrafo 1.20 dell’allegato 1 al richia-
mato decreto ministeriale 15 luglio 1997,

Visto il decreto ministeriale 31 marzo 2008, recante
«Definizione dei requisiti minimi per le organizzazioni di
ricerca a contratto C%CRO) nell’ambito delle sperimenta-
zioni cliniche dei medicinali», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 279 del 29 novembre 2008;

Visto I’art. 7, comma 5, del summenzionato decreto mi-
nisteriale 31 marzo 2008, che prevede che le CRO devono
notificare prima dell’entrata in vigore del medesimo de-
creto, il possesso dei predetti requisiti tramite autocertifi-
cazione redatta conformemente a quanto previsto da appo-

— 72 —§

sita Determinazione del Direttore Generale dell’ AIFA e da
trasmettere all’Isioettorato GCP e all’Ufficio Sperimenta-
zioni Cliniche dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA);

Visto I’art. 7, comma 6, del summenzionato decreto
ministeriale 31 marzo 2008, che prevede che nel caso di
attivazione di nuove CRO successiva all’entrata in vigo-
re del medesimo decreto, la notifica di cui al comma 5
deve avvenire almeno 30 giorni prima dell’inizio delle
attivita;

Visto I’art. 7, comma 4, del summenzionato decreto
ministeriale 31 marzo 2008, che prevede che i singoli
professionisti o operatori che svolgano, nell’ambito delle
proprie attivita libero professionali o di consulenza e a
seguito di contratto con il promotore delle sperimenta-
zioni o con una CRO, singole funzioni di cui al presente
decreto, debbono possedere gli stessi requisiti previsti dal
medesimo decreto per 1’espletamento 3i tali funzioni, e
debbono operare nell’ambito del sistema di qualita di tali
strutture;

Visto I’art. 8, comma 1, del medesimo decreto ministe-
riale 31 marzo 2008, che prevede che le CRO con sede
al di fuori dell’Italia che intendono svolgere attivita nel
territorio italiano devono avere legale rappresentanza in
uno degli Stati Membri dell’Unione europea e devono
possedere requisiti almeno equivalenti a quelli di cui al
medesimo decreto;

Considerato necessario, in attuazione della disposi-
zione normativa dei summenzionati articoli del decreto
ministeriale 31 marzo 2008, provvedere alla definizio-
ne dei moduli ai fini dell’autocertificazione dei requisiti
minimi delle organizzazioni di ricerca a contratto (CRO)
nell’ambito delle sperimentazioni cliniche dei medicinali,
da pubblicare sul sito internet dell’ AIFA e nella Gazzetta
Uﬁgciale della Repubblica italiana;

Determina:

Art. 1.

1. L’autocertificazione dei requisiti delle organizzazio-
ni di ricerca a contratto (CRO), con sede legale in Ita-
lia, di cui all’art. 7, commi 5 e 6, del decreto ministeriale
31 marzo 2008 richiamato in premessa, deve essere redat-
ta conformemente all’allegato 1 alla presente Determina-
zione, di cui costituisce parte integrante.

2. L’autocertificazione dei requisiti delle organizzazioni
diricerca a contratto (CRO) con sede al di fuori dell’Italia
e comunque con legale rappresentanza in uno degli Stati
Membri dell’Unione europea e che intendono svolgere
attivita nel territorio italiano, di cui all’art. 8 del decreto
ministeriale 31 marzo 2008 richiamato in premessa, deve
essere redatta conformemente all’allegato 2 alla presente
Determinazione, di cui costituisce parte integrante.

3. Le autocertificazioni di cui ai precedenti commi 1 e
2 devono essere trasmesse per via telematica all’indirizzo
internet specificato negli allegati alla presente Determina-
zione € comunque sempre per posta ordinaria all’Ispetto-
rato GCP dell’Agenzia italiana del farmaco all’indirizzo
parimenti riportato nei medesimi allegati.

4. La presente Determinazione viene pubblicata sul
sito Internet dell’ AIFA (www.aFenziafarmaco.it) e nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 23 dicembre 2008

1l direttore generale: Rasl




5-1-2009 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 3

ALLEGATO 1 alla Determinazione del Direttore Generale dell’Agenzia ltaliana del
Farmaco (AIFA) (art. 1, comma 1) inerente all’autocertificazione dei requisiti minimi
delle organizzazioni di ricerca a contratto (CRO) nell’ambito delle sperimentazioni
cliniche dei medicinali ai sensi dell’articolo 7, commi 5 e 6, e dell’articolo 8 del
decreto ministeriale 31 marzo 2008.

MODULO DI AUTOCERTIFICAZIONE IN OTTEMPERANZA ALL’ARTICOLO 7, COMMI
5 e 6, DEL D.M. 31 MARZO 2008 “Definizione dei requisiti minimi per le
organizzazioni di ricerca a contratto (CRO) nell'ambito delle sperimentazioni
cliniche dei medicinali.” (GU n. 279 del 28-11-2008)(per CRO CON SEDE IN ITALIA)

da inviare:

— per via telematica tramite I'indirizzo internet:
http:/loss-sper-clin.agenziafarmaco.it/nuovi_utenti.htm
che provvedera all’inoltro automatico all’lspettorato GCP;

— per posta ordinaria all'lspettorato GCP dell’AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco - Ispettorato GCP -
Via della Sierra Nevada, 60 — 00144 Roma).

La presente comunicazione deve essere trasmessa:

— entro e non oltre il 26 febbraio 2009 per le CRO gia in possesso dei requisiti, al fine di poter
continuare ad operare;

— almeno 30 giorni prima dell’inizio dell’attivita per le nuove CRO.
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in qualita di legale rappresentante della CRO (precisare per esteso la denominazione)

che ai sensi del proprio atto istitutivo ha assunto la forma giuridica di (S.p.A, s.rl,

Fondazione, associazione scientifica etc.) (precisare)......c.cocovviviiiiiiiiiiiiiiiieee e

E] operantelin qualita dICRO dal ... cossivimm b s Sismtbmnms s v R S ey
D che intende operare in'qualitd di CRO dal......iomu dhiieviiusiiie dunvmish s

consapevole delle sanzioni previste dal codice penale e dalle leggi speciali in materia
previste dall’art. 76 del Decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre del 2000 n.
445 e s.m.i., per le ipotesi di falsita in atti e dichiarazioni mendaci,
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DICHIARA
sotto la propria responsabilita che:

1) la suddetta CRO & in possesso dei requisiti minimi generali di cui all’articolo 3 (e, se del
caso, di cui all'art. 7, comma 2) del D.M. 31 marzo 2008.

Si precisa che la CRO svolge/intende svolgere le seguenti attivita (specificare se
diverse da quelle del PUNTD.2) ... o. e s somps abse s sns s asshssmss siissnms wewssaasmss s sipms sy svs svsrs

2) che la suddetta CRO, in relazione alle attivita che la CRO svolge/intende svolgere, & in
possesso dei sotto elencati requisiti minimi specifici:

|:| Requisiti per 'attivita di monitoraggio (art. 4 del D.M. 31 marzo 2008)

|:| Requisiti per I'attivita di auditing sulle sperimentazioni o sui centri sperimentali (art. 5
del D.M. 31 marzo 2008)

I:l Requisiti per I'attivita statistica e la gestione dei dati (art. 6 e, se del caso, art. 7,
comma 3, del D.M. 31 marzo 2008)

Nel caso in cui la CRO debba avvalersi del personale di cui all'articolo 7, comma 4, del
D.M. 31 marzo 2008, il dichiarante si impegna a verificare che tale personale sia in
possesso dei requisiti minimi precisati nel medesimo decreto.

Il sottoscritto &€ consapevole che i suddetti requisiti potranno essere oggetto di verifica da
parte dellAIFA di cui al comma 7 dell'articolo 7 del D.M. 31 marzo 2008, nell'ambito
dell'attivita ispettiva di cui all'art. 15 del decreto legislativo del 24 giugno 2003, n. 211 e di
cui ai Capi V e VI del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 200.

In appendice 1, firmata e datata dal sottoscritto, sono forniti i recapiti completi della/e
sede/i in Italia della CRO, identificando (ove applicabile) la sede principale/di
coordinamento.

Si allega la fotocopia fronte-retro di un documento di riconoscimento rilasciato da una
pubblica amministrazione in corso di validita.

Luogo e data

Il dichiarante

(firma per esteso)
Appendici

— ITALIA - Elenco, datato e firmato, dei recapiti completi della/e sede/i in Italia della CRO,
identificando (ove applicabile) la sede principale/di coordinamento.

— Fotocopia fronte-retro di un documento di riconoscimento rilasciato da una pubblica
amministrazione in corso di validita.
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APPENDICE ITALIA (per CRO CON SEDE IN ITALIA)

all’allegato 1 alla Determinazione del Direttore Generale dell’Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) (art.
1, comma 1) inerente all’autocertificazione dei requisiti minimi delle organizzazioni di ricerca a
contratto (CRO) nell’ambito delle sperimentazioni cliniche dei medicinali ai sensi dell’articolo 7,
commi 5 e 6, e dell'articolo 8 del decreto ministeriale 31 marzo 2008.

ELENCO, DATATO E FIRMATO, DEI RECAPITI COMPLETI DELLA/E SEDE/I IN ITALIA DELLA CRO
CON L’INDICAZIONE (OVE APPLICABILE) DELLA SEDE PRINCIPALE/DI COORDINAMENTO.

SEDE LEGALE
DENOMINAZIONE.....c..cuitesiieniinstnessssnssmsstassesstasentonstsnsssssnsasssssssrasmsssnnsrssstassassasssssassississstaartsnsnnasns
INDIRIZZO COMPLET O, et tutetuiieiuiisaisuienitusassasssssasrearae st rs s s rns st s st s e s ra b e s s s e s s s annss

................................................................................................................................................

SEDE PRINCIPALE / DI COORDINAMENTO

DENOMINAZIONE .. .. mcueissusssimmnanisnsosssrsscarenstnetnnssnnsanssasssassapontnsssassaesnsrnssnssngsenssbioinnisesiussnisnasss
INDIRIZZO COMPLETO....ccuuiiieeeraimmonirnirresssanssnesissmmesssesssmmessmensannssstssstssssnssssssssssssisnssssssnosssaasses

SERVIZI FORNITI DALLA PRESENTE SEDE D MONITORAGGIO

I:I AUDITING

D ANALISI STATISTICA E ANALIS| DEI DATI

D ALTRO (SPECIFICARE SOTTO)
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ALTRA SEDE

INDIRIZZO E-MAIL
SERVIZI FORNITI DALLA PRESENTE SEDE |:| MONITORAGGIO

I:I AUDITING

D ANALISI STATISTICA E ANALISI DEI DATI

I:l ALTRO (SPECIFICARE SOTTO)

.......................................................................................................................

INDIRIZZO E-MALL o vinsssnivisniinupnesnimsvson ansisiasamoss i sssiiibas vl s niguis s melinsminorbniasmee
SERVIZI FORNITI DALLA PRESENTE SEDE D MONITORAGGIO

|:| AUDITING

I:l ANALISI STATISTICA E ANALISI DEI DATI

D ALTRO (SPECIFICARE SOTTO)

Luogo e data

Il dichiarante

(firma per esteso)
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ALLEGATO 2 alla Determinazione del Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) (art. 1, comma 2) inerente all’autocertificazione dei requisiti minimi
delle organizzazioni di ricerca a contratto (CRO) nell’ambito delle sperimentazioni
cliniche dei medicinali ai sensi dell’articolo 7, commi 5 e 6, e dell’articolo 8 del
decreto ministeriale 31 marzo 2008.

MODULO DI AUTOCERTIFICAZIONE IN OTTEMPERANZA ALL’ARTICOLO 8 DEL
D.M. 31 MARZO 2008 “Definizione dei requisiti minimi per le organizzazioni di
ricerca a contratto (CRO) nell'ambito delle sperimentazioni cliniche dei medicinali.”
(GU n. 279 del 28-11-2008) (per CRO OPERANTI IN ITALIA CON SEDE AL DI FUORI
DEL TERRITORIO NAZIONALE)

da inviare:

— per via telematica tramite I'indirizzo internet:
http://oss-sper-clin.agenziafarmaco.it/nuovi_utenti.htm
che provvedera all’inoltro automatico all’lspettorato GCP;

— per posta ordinaria all'lspettorato GCP dell’AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco - Ispettorato GCP —
Via della Sierra Nevada, 60 — 00144 Roma).

La presente comunicazione deve essere trasmessa:

— entro e non oltre il 26 febbraio 2009 per le CRO gia in possesso dei requisiti, al fine di poter
continuare ad operare;

— almeno 30 giorni prima dell’inizio dell’attivita per le nuove CRO.

H/1ia SOHOSTHLL © toaimmima sttt b aatbigsion smmsabisase nato/a a ....cocoeeeeiiiiiiiienn.
[ e o residente @ s dsmeibmsmas e s Prov:. (sosiee: )
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in qualita di legale rappresentante della CRO (precisare per esteso la denominazione)

che ai sensi del proprio atto istitutivo ha assunto la forma giuridica di (S.p.A, s.r.l,

Fondazione, associazione scientifica etc.) (precisare)............c.ocovivvieiiiiiiiiiciinceeeen

|___| operante all'estero in qualitd di CRO dal.............ooooiiiiii
[] operante indtalia in qualifs GRCRO dal .ussmssmeiosmssssmmio s mesmssmamomis

D che intende operare in ltalia in qualita di CRO dal...........ccooviiiiiiiii

consapevole delle sanzioni previste dal codice penale e dalle leggi speciali in materia
previste dall'art. 76 del Decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre del 2000 n.
445 e s.m.i., per le ipotesi di falsita in atti e dichiarazioni mendaci,
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DICHIARA
sotto la propria responsabilita che:

1) la suddetta CRO ha sede legale in Unione europea, in (citta, Stato)

2) la suddetta CRO & in possesso dei medesimi requisiti minimi o almeno equivalenti sia
per quanto riguarda quelli minimi generali di cui allarticolo 3 (e, se del caso, di cui
allart. 7, comma 2) del D.M. 31 marzo 2008.

Si precisa che la CRO svolge/intende svolgere le seguenti attivita (specificare se
diverse: da. quelle del -punto B s abhonsiosis i siis i e aia s Suas s saniing s

3) che la suddetta CRO, in relazione alle attivita che la CRO svolge/intende svolgere, & in
possesso dei sotto elencati requisiti minimi specifici:

I__—I Requisiti per I'attivita di monitoraggio (art. 4 del D.M. 31 marzo 2008)

I:l Requisiti per I'attivita di auditing sulle sperimentazioni o sui centri sperimentali (art. 5
del D.M. 31 marzo 2008)

I:] Requisiti per I'attivita statistica e la gestione dei dati (art. 6 e, se del caso, art. 7,
comma 3, del D.M. 31 marzo 2008)

Nel caso in cui la CRO debba avvalersi del personale di cui all’articolo 7, comma 4, del
D.M. 31 marzo 2008, il dichiarante si impegna a verificare che tale personale sia in
possesso dei requisiti minimi precisati nel medesimo decreto.

Il sottoscritto & consapevole che i suddetti requisiti potranno essere oggetto di verifica da
parte dell’AIFA, nellambito dell'attivita ispettiva di cui allart. 15 del decreto legislativo
del 24 giugno 2003, n. 211 e di cui ai Capi V e VI del decreto legislativo 6 novembre 2007,
n. 200.

In appendice 1, firmata e datata del sottoscritto, sono forniti i recapiti completi della/e
sede/i in Italia della CRO con l'indicazione della casa madre.

Si allega la fotocopia fronte-retro di un documento di riconoscimento rilasciato da una
pubblica amministrazione in corso di validita.

Luogo e data Il dichiarante

(firma per esteso)
Appendici

— ESTERO - Elenco, datato e firmato, dei recapiti completi della/e sede/i in ltalia della CRO,
identificando (ove applicabile) la sede principale/di coordinamento.

— Fotocopia fronte-retro di un documento di riconoscimento rilasciato da una pubblica
amministrazione in corso di validita.
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APPENDICE ESTERO (per CRO OPERANTI IN ITALIA CON SEDE AL DI FUORI DEL TERRITORIO
NAZIONALE) all'allegato 2 alla Determinazione del Direttore Generale dell’Agenzia ltaliana del
Farmaco (AIFA) (art. 1, comma 2) inerente all'autocertificazione dei requisiti minimi delle
organizzazioni di ricerca a contratto (CRO) nell’'ambito delle sperimentazioni cliniche dei medicinali
ai sensi dell’articolo 7, commi 5 e 6, e dell’articolo 8 del decreto ministeriale 31 marzo 2008.

ELENCO, DATATO E FIRMATO, DEI RECAPITI COMPLETI DELLA/E SEDE/I IN ITALIA DELLA CRO
CON L’INDICAZIONE (OVE APPLICABILE) DELLA SEDE PRINCIPALE/DI COORDINAMENTO.

RAPPRESENTANZA LEGALE IN PAESE UE
DENOMINAZIONE.......cccoimuiiuiinirenrenrreerenimesrisasinssmsinasressesiesiesinsatieiesisses AnE s B R v e e
INDIRIZZO COMPLETO.... e tciemieeimesiraseisesrereasssssssssasisssssssastnsmesssessnsstasassstasssasstsiniastastassnsssassosss

SEDE PRINCIPALE / DI COORDINAMENTO IN ITALIA O ALL’ESTERO
DENOMINAZIONE.......u0uuresmresrsarssiossnrssnssnssssssrssssssanssastosssserassassnnssnsssasensessssonresnissssassnasinssasarosensss
INDIRIZZO COMPLETO......cicuieuirnmresreneresrtsssasanssnsmnssatsassssssesastnssasssassassinsinssssssnsssasenssenssassaonsastansa

................................................................................................................................................

INDIRIZZO E-MAIL
SERVIZI FORNITI DALLA PRESENTE SEDE I:] MONITORAGGIO

D AUDITING

|:| ANALISI STATISTICA E ANALISI DEI DATI

I:I ALTRO (SPECIFICARE SOTTO)

.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
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ALTRA SEDE IN ITALIA
DENOMINAZIONE .....ccreuressnmssmiirasionsinsitsnssnmmmnisnesnssnssssiosssss st iaaaastiensmssiasanmmssrssssnssmessnss
INDIRIZZO COMPLETO. .. cuicuiiinicsiiommaisinnsios iitonsmuinsninansstas sasisnassssssnessss s aaninn e nesssssssonsssssssnnsanisos

SERVIZI FORNITI DALLA PRESENTE SEDE D MONITORAGGIO

D AUDITING

D ANALIS| STATISTICA E ANALISI DEI DATI

I:l ALTRO (SPECIFICARE SOTTO)

ALTRA SEDE IN ITALIA
DENOMINAZIONE ... crvicasmssusssnnsinsssnmssansaianssnnssnsssnnsnsannsnns sespssnnsnstmnasnassnsttns suasanssndssninasnsssnsns skessss
INDIRIZZO COMPLETO. ...ciciiinieuramenmmmmensnsrsessisesrnrasssmsimsss it etsissssaisnsssssrss asassrsssssassssrasssiossstassesss

SERVIZI FORNITI DALLA PRESENTE SEDE D MONITORAGGIO

L__'I AUDITING

D ANALISI STATISTICA E ANALISI DEI DATI

l:l ALTRO (SPECIFICARE SOTTO)

Luogo e data

Il dichiarante

(firma per esteso)

08A10143




