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RAZIONALE

| farmacalogi, come tulle le altre figure presentiner Comitali Ebict, contribuiscano alla valulanane complessiva di ogn
pralocollo discussa in niunione, inlervenendo sia sugh aspelli soenlificr che su quelli etia, nicordando sempre che la
scienlificila di una sludio @ di per sé slessa un aspello elica.

Perallro, in linea con [arl. 2 del DM. 8 febbraio 2013 e successvie con il Regolamenlo UE n.536/2014 1 farmacalogi
passiedono compelenze specifiche per esprimere nel merilo un parere su lulh ghi sludi, spenmentali e asservananal,
classificati come farmacalogici e sattapashi alla valulaziane dei Comilati Etici

In par hicalare, 1Wa larmacologa/a esprme |a sua apisane sul carrello mquadramento deglistudi e sulla coerenza
scienliica tra gh abeethw dello studio e gl endpom? scelli, [apprpnalezza der cilen di nclusione ed esclusione,
consideranda ke camllensiche farmacodinamiche e larmacooneliche del farmaco, nonché il sua profla disicurezza.
Tale valulanane, che nchiede anche una compelenza specifica nellnlerprelanane dei dali farmacologia sia preclivc
che china, & di fandamenlale imparlanza, wisle le ripercussion che quesh pammelri delerminana nan salo sugls
aspethi sirellamente clinico-farmacalagici delTMPD [Investigational Medicinal Product Dossierl, ma anche sul

reslo della documenlanone nchiesla msieme al prolocolla, qualiad esempio le mformazioni da fornare a1 pazeniy
saprallutlo nella parle relativa al profilo di nschio del farmaco e alla polizza assicuraliva.

La SIF con queslo progella mlende valonzzare il rualo des Comulali Elia atlraversa [allineamento di una figura presente
in ciascuna diessy, fare emergere crilicila di sislema che richiedona posizion condvise e farmare |a next-gen di
componenhi del Comulalo Elica, paiché ol ruolo ha una nalurale scadenza ed & imparlanle dare conlinuila per avere
prevedibilila di deaision.
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Introduzione
Amanado Genazzani

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

Organizzazione e struttura dei Comitati Etici
Coorinston del gruppo di Bvoro: Roberto Leone, Carlo Tomino
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