UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI BARI

DIPARTIMENTO DELL’EMERGENZA E DEI TRAPIANTI DI ORGANI

(D.E.T.O.)

INDAGINE CONOSCITIVA CIRCA LA DISPONIBILITA’ DI COMPETENZE ALL’INTERNO DELL’UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI BARI

In data ____29/02/2012________ si prende atto che non sono pervenute da personale interno all’Universita’ degli Studi di Bari dichiarazioni di disponibilita’ ad effettuare la seguente prestazione

· gestione ed aggiornamento della documentazione relativa ai partecipanti della sperimentazione clinica, così come previsto dai rispettivi protocolli e in accordo con le norme GCP (Linee Guida sulla Buona Pratica Clinica) emanate della Comunità Europea;

· inserimento dei dati clinici nelle CRF elettroniche (Schede Raccolta dati), garantendone la fedeltà con quelli contenuti nei Source Documents (documenti ufficiali), secondo quanto stabilito dalle norme GCP; 

· organizzazione dell’archivio contenente la documentazione della sperimentazione clinica (protocolli sperimentali, corrispondenza con lo sponsor, verbali del Comitato Etico Indipendente, consensi informati dei partecipanti allo studio clinico, referti di laboratorio dei pazienti) in accordo a quanto stabilito dalle norme GCP;

· organizzazione e gestione dei farmaci sperimentali;

· inserimento dei dati dei pazienti nei rispettivi data-base;

· risoluzione delle queries;

· comunicazione al CEI di eventi avversi, emendamenti al protocollo sperimentale, conclusioni, interruzioni che eventualmente insorgano nel corso della sperimentazione clinica secondo quanto stabilito dalle norme GCP, dai regolamenti del CEI e dal Ministero della Salute;

· raccolta e gestione dei referti clinici provenienti dai vari laboratori centralizzati;
· organizzazione delle visite di monitoraggio con le CRA (Clinical Research Associate).
Nell’ambito del seguente progetto di ricerca:
come da avviso pubblicato sul sito web del Dipartimento in data 07/02/2012
Pertanto, avendo preliminarmente accertato l’assenza di competenze analoghe o l’impossibilita’ oggettiva di utilizzare risorse umane disponibili all’interno dell’Universita’ degli Studi di Bari, si provvede ad attivare procedura per la stipula di contratto di prestazione coordinata e continuativa.
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