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RAZIONALE

| farmacologi, come tutte le altre figure presenti nei Comitati Etici, contribuiscono alla valutazione complessiva di ogni
protocollo discusso in riunione, intervenendo sia sugli aspetti scientifici che su quelli etici, ricordando sempre che la
scientificita di uno studio & di per sé stessa un aspetto etico.

Peraltro, in linea con lart. 2 del D.M. 8 febbraio 2013 e successivi e con il Regolamento UE n.536/2014, i farmacologi
possiedono competenze specifiche per esprimere nel merito un parere su tutti gli studi, sperimentali e osservazionali,
classificati come farmacologici e sottoposti alla valutazione dei Comitati Etici.

In particolare, il/la farmacologo/a esprime (a sua opinione sul corretto inquadramento degli studi e sulla coerenza
scientifica tra gli obiettivi dello studio e gli endpoint scelti, [appropriatezza dei criteri di inclusione ed esclusione,
considerando le caratteristiche farmacodinamiche e farmacocinetiche del farmaco, nonché il suo profilo di sicurezza.
Tale valutazione, che richiede anche una competenza specifica nellinterpretazione dei dati farmacologici sia preclinici
che clinici, e di fondamentale importanza, viste le ripercussioni che questi parametri determinano non solo sugli aspetti
strettamente clinico-farmacologici dellIMPD (Investigational Medicinal Product Dossier), ma anche sul resto della
documentazione richiesta insieme al protocollo, quali ad esempio le informazioni da fornire ai pazienti, soprattutto nella
parte relativa al profilo di rischio del farmaco e alla polizza assicurativa.

La SIF con questo progetto intende valorizzare il ruolo dei Comitati Etici attraverso lallineamento di una figura presente
in ciascuno di essi, fare emergere criticita di sistema che richiedono posizioni condivise e formare la next-gen di
componenti del Comitato Etico, poiché il ruolo ha una naturale scadenza ed e importante dare continuita per avere
prevedibilita di decisioni.
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Introduzione
Armando Genazzani

Presentazione del Progetto e dei gruppi di lavoro
Jacopo Angelini, Francesco Rossi

Organizzazione e struttura dei Comitati Etici
Coordinatori del gruppo di lavoro: Roberto Leone, Carlo Tomino

Confronto e dibattito

Classificazione degli studi eticita e scientificita
Coordinatori del gruppo di lavoro: Giuseppe Cirino, Roberto Leone

Confronto e dibattito

Popolazioni speciali, farmacologia di genere, integratori
Coordinatori del gruppo di lavoro: Annalisa Capuano, Annamaria De Luca

Confronto e dibattito

Studi clinici e innovazione
Coordinatori del gruppo di lavoro: Pierluigi Navarra, Carlo Tomino

Confronto e dibattito

Conclusioni
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