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Sperimentazione clinica controllata
Esperienze e proposte SIFO negli 

anni 1992 – ’94
Numero monografico

Giornale Italiano di Farmacia Clinica 1994, vol.8, n° 3-4
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• Informazione 
(dati affidabili ed indipendenti)

• Prontuari 
(selezione dei farmaci)

• Farmacoepidemiologia 
(monitoraggio d’uso dei farmaci)

Sperimentazione
clinica

Sperimentazione
clinica
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SIFO
“L’informazione non è un sistema di trasferimento 

meccanico, più o meno fedele e completo, di dati dalle fonti 
ai possibili utenti. Per fare informazione non basta la 

disponibilità di risorse tecniche (testi,  libri, fonti 
automatizzate), ma è necessaria la presenza di competenze 

specifiche in grado di valutare criticamente le 
informazioni, di elaborarle, di integrarle e infine di 

comunicarle in modo efficace….L’informazione si definisce 
quindi come un processo che richiede (accanto alle attività

tradizionali di lettura, archiviazione, comunicazione), 
capacità di elaborazione, valutazione,integrazione.

Convegno Nazionale”l’informazione sui farmaci: ruolo della 
farmacia ospedaliera” 1978
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due percorsi paralleli

lettura 
critica

valutazione 
protocollo



XXIX Congresso Nazionale SIFO
Napoli 12-15 Ottobre 2008

D
A
T
I

A
F
F
I
D
A
B
I
L
I

D
A
T
I

A
F
F
I
D
A
B
I
L
I

-informazione indipendente

-Prontuari

-farmacoepidemiologia

progetto

conduzione

elaborazione

pubblicazione

Il farmacistaIl farmacista

Il farmacistaIl farmacista

-Segreteria 
scientifica

- componente 
ex officio CE

Gestione 
farmaco 
sperimentale

Referente 
OsSC
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Livelli di interazione

•Gestione Segreteria Scientifica 
•Componente ex officio CE
•Gestione farmaco sperimentale
•Allestimento farmaco sperimentale 
•OsSC
•Nuclei per la ricerca clinica (Veneto)

•Monitoraggio
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Monitoraggio

….il punto più critico e la sfida futura 
possono essere individuate nella verifica 
del farmacista di partecipare alla fase di 
follow-up, affinchè sia garantita in modo 
completo l’eticità della sperimentazione e 
la verifica della plausibilità dell’ipotesi 
sperimentale e della validità dei risultati 

ottenuti
GIFC 1994, vol.8, n° 3-4
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Il farmacista-monitor
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Farmacista-monitor

• GIFC 2006, 20, 1, Documento SIFO sul 
monitoraggio della sperimentazione clinica

•11-14/12/2006, Verona Corso Superiore SIFO 
sulla sperimentazione clinica

•1/2/2008, Roma - ISS Giornata di studio: il 
monitoraggio delle sperimentazioni cliniche e 
le GCP
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Nota AIFA 23 aprile 2008

Progetto AIFA per la qualità nelle 
sperimentazioni no-profit

•Rete delle strutture partecipanti al 
Progetto AIFA per la qualità delle 
sperimentazioni no-profit
•Clinical Trial Quality Team (CTQT)
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Nota AIFA 23 aprile 2008: CTQT

….può essere operante all’interno 
della Direzione Sanitaria o 
Scientifica, della Farmacia 
Ospedaliera, dell’Ufficio Qualità
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Gestione farmaco sperimentaleIl farmacistaIl farmacista
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Gestione/allestimento farmaco sperimentale
Il farmacistaIl farmacista



XXIX Congresso Nazionale SIFO
Napoli 12-15 Ottobre 2008

Segreteria ScientificaIl farmacistaIl farmacista
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monitoraggioIl farmacistaIl farmacista
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monitoraggioIl farmacistaIl farmacista
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Nuclei ricerca clinicaIl farmacistaIl farmacista
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Nuclei ricerca clinicaIl farmacistaIl farmacista
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Da unDa un’’esperienza alla esperienza alla 
praticapratica……

Progettando il futuroProgettando il futuro……
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in agendain agenda……

Gestione farmaco sperimentale

Qualità
farmaco 
sperimentale

Confezionamento,etichettatura,
allestimento farmaco sperimentale
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in agendain agenda……

Segreteria tecnico-scientifica

Qualità
progetto di 
studio

Nuclei per la ricerca clinica



XXIX Congresso Nazionale SIFO
Napoli 12-15 Ottobre 2008

in agendain agenda……

Monitoraggio nei Comitati Etici

Qualità
conduzione 
studio

Monitoraggio al sito sperimentale
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Il farmacista e la Il farmacista e la 
sperimentazione clinicasperimentazione clinica

Allestimento farmaco 
sperimentale

Nuclei per la 
ricerca clinica

Monitoraggio al 
sito sperimentale

Creare un’alleanza strategica tra il 
farmacista e le Istituzioni 

Ricerca 
indipendente
Bandi AIFA, 
progetti europei, 
malattie rare, 
pediatria ecc.


