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CRA/Monitor  

CRA: Clinical Research
Associate 

ICH E6 (R2) 5.18.4 È Il responsabile 
del monitoraggio, deve 
garan4re, conformemente alle 
richieste dello sponsor, che la 
sperimentazione venga 
condo9a e documentata in 
modo appropriato





ICH E6 (R2) Good clinical practice
an interna(onal ethical and scien(fic quality standard for designing, 
conduc(ng, recording and repor(ng trials that involve the par(cipa(on
of human subjects. It aims to provide a unified standard for 
the ICH regions to facilitate the mutual acceptance of clinical data by 
the regulatory authori(es in these jurisdic(ons.

https://www.ema.europa.eu/en/glossary/ich


Monitoraggio 

• La supervisione dell’andamento di uno studio clinico per garantire che 
questo venga effettuato, registrato e relazionato in osservanza del 
protocollo, delle Procedure Operative Standard (SOP), della GCP e 
delle disposizioni normative applicabili.

ICH E6 (R2) 5.18.1 Finalità
La finalità del monitoraggio di uno studio e di verificare che:
a) I diriG e il benessere dei soggeG siano tutelaH.
b) I daH riguardanH la sperimentazione siano accuraH, compleH e verificabili per mezzo dei documenH 
originali.
c) La conduzione della sperimentazione sia conforme a quanto stabilito dal protocollo/emendamenH 
approvaH, alla GCP ed alle disposizioni normaHve applicabili.





Agisce da principale tramite per la comunicazione tra 
sponsor e sperimentatore



ICH E6 (R2) 5.18.4
b) Verificare che lo sperimentatore sia in possesso di qualifiche e risorse adeguate e che queste rimangano tali durante l’intero 
periodo della sperimentazione; che le stru:ure
c) Verificare, per il prodo:o in sperimentazione, che:
conservazione ricevimento, l’u3lizzo e la res3tuzione del prodo6o smal3mento del prodo6o in sperimentazione inu3lizzato

d) Verificare che lo sperimentatore segua il protocollo approvato e tu= gli eventuali emendamen> approva>.

e) Verificare che sia stato o:enuto il consenso informato scri:o prima della partecipazione di ogni sogge:o alla sperimentazione.

f) Garan>re che lo sperimentatore riceva la stesura più recente del Dossier dello Sperimentatore, tu:a la documentazione e tu:e le 
forniture necessarie ad un corre:o svolgimento della sperimentazione stessa in conformità alle disposizioni norma>ve applicabili.

g) Garan>re che lo sperimentatore e lo staff della sperimentazione siano adeguatamente informa> sulla stessa.

h) Verificare che lo sperimentatore e lo staff della sperimentazione s>ano adempiendo le funzioni specificate conformemente al 
protocollo e secondo qualsiasi altro accordo scri:o intercorso tra lo sponsor e lo sperimentatore/is>tuzione e che non abbiano
delegato queste funzioni a individui non autorizza>.

k) Verificare che i documen> originali e altre registrazioni della sperimentazione siano accura>, comple>, costantemente aggiorna> 
e conserva>.



ICH E6 (R2) 5.18.4
l) Verificare che lo sperimentatore fornisca tu4 i rappor5, le no5fiche, le richieste e le presentazioni necessarie e che ques5 
documen5 siano accura5, comple5, tempes5vi, leggibili, data5 e che perme=ano l’iden5ficazione della sperimentazione.

m) Accertare la precisione e la completezza delle registrazioni nelle CRF, nei documen5 originali e in altri documen5 rela5vi alla 
sperimentazione confrontandoli fra loro. In par5colare, il responsabile del monitoraggio deve verificare che

n) Informare lo sperimentatore di qualsiasi errore, omissione o illeggibilita delle registrazioni nelle CRF. Il responsabile del 
monitoraggio deve garan5re che le correzioni, aggiunte o cancellature siano eseguite in modo appropriato, siano datate e 
spiegate (se necessario) e che siano firmate dallo sperimentatore o da un membro dello staff partecipante alla sperimentazione 
autorizzato a so=oscrivere cambiamen5 nella CRF in vece dello sperimentatore. Questa autorizzazione deve essere documentata.

o) Stabilire se tu4 gli even5 avversi (AEs) siano documenta5 in modo appropriato nei termini di tempo richies5 dalla GCP, dal 
protocollo, dal IRB/IEC, dallo sponsor e dalle disposizioni norma5ve applicabili.

p) Stabilire se lo sperimentatore s5a conservando i documen5 essenziali (vedi 8. Documen5 Essenziali per la Conduzione di uno 
Studio Clinico).

q) Comunicare allo sperimentatore il mancato rispe=o del protocollo, delle SOP, della GCP e delle disposizioni norma5ve 
applicabili ed agire nel modo piu ada=o per prevenire il ripetersi delle deviazioni rilevate.



Rapporto di Monitoraggio

Rapporto di Monitoraggio
Un rapporto scritto inviato dal responsabile del monitoraggio allo 
sponsor al termine di ciascuna visita al centro di studio e/o ogni altra 
comunicazione collegata allo studio, nel rispetto delle SOP dello 
sponsor.



Italia come diventare monitor 



• Art. 4 Requisi- per l'a2vità di monitoraggio 
• 1. Qualora la CRO svolga a2vità di monitoraggio, si dovrà dotare del rela-vo personale in possesso almeno dei seguen- requisi-: 
• a) possesso del diploma di laurea in discipline sanitarie/scien-fiche a2nen- alle tema-che da svolgere; 
• b) almeno 40 ore di formazione teorica effeKuata nell'arco dei 12 mesi che precedono l'inizio delle a2vità di monitoraggio in relazione ai seguen- 

argomen-: 
• 1) metodologia e norma-va della sperimentazione clinica; 2) GCP; 
• 3) norme di Buona Pra-ca di Fabbricazione (GMP) con specifico riferimento al farmaco in sperimentazione; 
• 4) farmacovigilanza;

5) sistemi di qualità e assicurazione di qualità; 
• 6) compi- del monitor di cui al paragrafo 5.18 dell'allegato 1 al decreto ministeriale 15 luglio 1997; 
• c) almeno 20 giorni di a2vità di monitoraggio in affiancamento a monitor esper- effeKua- nei 12 mesi preceden- l'inizio dell'a2vità autonoma di 

monitoraggio. Tale affiancamento dovrà essere svolto almeno per il 50% durante le visite presso i centri sperimentali prima dell'avvio, durante 
l'esecuzione e dopo la conclusione di una sperimentazione; per il personale con documentata esperienza di coordinamento delle a2vità dei monitor, 
tramite specifica a2vità in sede svolta per almeno 6 mesi nei 12 mesi preceden- l'inizio dell'a2vità autonoma di monitoraggio, il minimo dei giorni di 
a2vità di monitoraggio in affiancamento richiesto è di 5 giorni, di cui almeno 3 durante le visite presso i centri sperimentali; 

• d) almeno 4 mesi di a2vità nei 12 mesi preceden- l'inizio dell'a2vità autonoma di monitor, nei seKori del controllo e/o della vigilanza sui medicinali 
e/o della sperimentazione clinica; in alterna-va, ulteriori 40 giorni di a2vità di cui alla leKera c) effeKua- nei 12 mesi preceden- l'inizio dell'a2vità 
autonoma di monitoraggio; in alterna-va conseguimento di master universitario post laurea o scuola di perfezionamento o equivalente corso post 
laurea universitario in sperimentazioni cliniche o in scienze regolatorie o in discipline equivalen-, nei 36 mesi preceden- l'inizio dell'a2vità autonoma 
di monitoraggio; 

• e) formazione specifica sulla sperimentazione oggeKo di monitoraggio. 

D.M. 15 novembre 2011 



Master o Stage 



Flessibilità 
Adattabilità
Proattività
Multitasking

Buone capacità organizza:ve
A;enzione ai de;agli
Buona ges:one dello stress



Excellent wri,en and verbal 
communica4on skills.
Excellent collabora4on and 
interpersonal skills.
Good nego4a4on skills.

Passione e dedizione  




