SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA - ROMAGNA

Area Vasta Emilia Centrale Comitato Etico di Area Vasta Emilia Centro

1l Comitato Etico di Area Vasta Emilia Centro della Regione Emilia-Romagna (CE-AVEC) é stato istituito presso
I’Azienda Ospedaliero — Universitaria di Bologna, Policlinico S.Orsola-Malpighi con delibera n. 6 del 10/1/2018.
1l CE-AVEC opera in conformita al DM 12/05/2006 e al DM 08/02/2013.

CALENDARIO SEDUTE
ANNO 2018

SEDUTA DEL CHIUSURA ODG

21 febbraio

21 marzo 14 febbraio

18 aprile 14 marzo

23 maggio 18 aprile

20 giugno 16 maggio

18 luglio 13 giugno

12 settembre 24 luglio

17 ottobre 12 settembre

14 novembre 10 ottobre

12 dicembre 7 novembre

NOTA BENE:

1. La documentazione deve essere inviata in 1 copia cartacea e 1 Cdrom alla Segreteria locale di
riferimento del centro clinico presso cui viene condotto lo studio.

2. Saranno inserite all’ordine del giorno le richieste di parere per studi ed emendamenti la cui
documentazione risulta completa presso la Segreteria locale entro i termini sopraindicati.

3. La Segreteria dara conferma via mail della validazione della documentazione specificando la
seduta in cui verra valutata, ovvero, ove necessario, indichera il termine ultimo entro il quale
fornire le necessarie integrazioni.

4. Per quanto riguarda la documentazione relativa a studi interventistici di medicinale inseriti in
OsSC, si precisa che il processo di validazione iniziera solo una volta ricevuta la copia
cartacea come da circolare AIFA ad oggetto “Ripristino dell’Osservatorio Nazionale sulla
Sperimentazione Slinica dei Medicinali (OsSC) - disposizioni in vigore dal 1 ottobre 2014”,
indipendentemente da quando la relativa documentazione ¢ stata inserita in OsSC.

5. Per quanto riguarda la documentazione inviata in risposta a richiesta di chiarimenti/modifiche

espressa dal CE, ’ordine del giorno viene chiuso 15 giorni prima della seduta.




