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COMITATO ETICO UNICO REGIONALE  
s e de  o p e ra tiv a  C E N T RO  di  R I F E R I M E N TO  O N CO LOG I C O   

I s ti tu to  di  r i c ove ro  e  c u ra  a  c a ra tte re  s c i e n ti f i c o  

V i a  Fra n c o  Ga l l i n i ,  2  –  3 3 0 8 1  AV I A N O  ( P N )  te l.  0 4 3 4  6 5 9 2 8 2 

 

SEGNALAZIONE EVENTI AVVERSI   

 

La segnalazione di eventi avversi (SAE, SUSAR, Rapporti periodici sulla sicurezza, ecc.) deve essere 

effettuata secondo normativa vigente. 

 

Lo sperimentatore dovrà accompagnare la segnalazione di eventi avversi con una presa d’atto e 

una dichiarazione attestante: 

• Di averne valutato il possibile impatto per i pazienti in trattamento  
• Di non dover procedere ad alcuna azione informativa verso i pazienti in trattamento  
• Di non ritenere gli stessi causa di interruzione della sperimentazione in corso 

 
per cui ritiene di poter proseguire nella sperimentazione clinica e nell’inserimento di pazienti nello 
studio. 
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