	PROVA SCRITTA: 
voto minimo 34/50 – 1h

BUSTA 3


	SCHRIFTLICHE PRÜFUNG: 
Mindestpunktzahl 34/50 – 1h

KUVERT 3

	2,5 punti per ogni risposta corretta


	2,5 Punkte für jede richtige Antwort

	1. Chi stabilisce quali pazienti possono partecipare 
a uno studio clinico, definendo i cosiddetti criteri 
di inclusione ed esclusione?

a) Il paziente stesso, in base alla sua storia clinica
b) Il protocollo dello studio, redatto dal promotore e approvato dalle autorità
c) Esclusivamente il Garante della Privacy 
per proteggere i dati sensibili
d) La farmacia ospedaliera in base alla disponibilità del farmaco

	1. Wer legt anhand von Einschluss- und Ausschluss-kriterien fest, welche Patientinnen und Patienten an einer klinischen Studie teilnehmen dürfen?

a) Der/Die Patient/in selbst, basierend auf seiner/ihrer Krankengeschichte
b) Das vom Sponsor erstellte und von den Behörden genehmigte Studienprotokoll
c) Ausschließlich der Datenschutzbehörde, 
um sensible Daten zu schützen
d) Die Krankenhausapotheke, basierend auf der Verfügbarkeit des Arzneimittels


	2. Le informative fornite ai soggetti partecipanti a una sperimentazione clinica devono rispondere ai requisiti di trasparenza e tutela previsti da diverse normative. Quale delle seguenti NON ha come scopo principale la regolamentazione del contenuto dell’informativa al paziente?

a) Regolamento Europeo sulla protezione dei dati (GDPR)
b) Regolamento Europeo n. 536/2014 sulla sperimentazione clinica
c) Determina AIFA 809/2015 (Requisiti per l’autocertificazione dei centri di Fase I)
d) Codice di Deontologia Medica (per gli aspetti etici del consenso)

	2. Die Informationen, die den Prüfungsteilnehmenden ausgehändigt werden, müssen den Anforderungen an Transparenz und Schutz entsprechen, die in verschiedenen Vorschriften festgelegt sind. Welche der folgenden Vorschriften hat NICHT in erster Linie die Bestimmung des Inhalts der Patienteninformation zum Ziel?

a) Europäische Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
b) Europäische Verordnung Nr. 536/2014 
über klinische Prüfungen
c) AIFA-Beschluss 809/2015 (Anforde-rungen für die Selbstzertifizierung von Phase-I-Zentren)
d) Ärztliche Berufsordnung (für die ethischen Aspekte der Einwilligung)


	3. In merito alla gestione del farmaco sperimentale in uno studio clinico con fini commerciali (profit), quale delle seguenti affermazioni è errata ai sensi della normativa vigente?

a) Il farmaco sperimentale è definito come Investigational Medicinal Product (IMP).
b) La fornitura del farmaco è a carico del promotore, che ne garantisce la disponibilità per tutta la durata della sperimentazione.
c) Il centro sperimentale è responsabile della corretta drug accountability, comprese le fasi di ricezione, stoccaggio e smaltimento.
d) Gli oneri economici relativi all’acquisto del farmaco sperimentale e dei dispositivi necessari alla sua somministrazione gravano sul bilancio ordinario del centro clinico ospitante.

	3. Welche der folgenden Aussagen ist in Bezug auf den Umgang mit Prüfpräparaten in einer kommerziellen Studie gemäß den geltenden Vorschriften falsch?

a) Das Prüfpräparat wird als Investigational Medicinal Product (IMP) definiert.
b) Die Lieferung des Arzneimittels geht zu Lasten des Sponsors, der dessen Verfügbarkeit während der gesamten Dauer der klinischen Prüfung gewährleistet.
c) Das Prüfzentrum ist für die Drug Accountability verantwortlich, einschließlich der Phasen des Empfangs, der Lagerung und Entsorgung.
d) Die Kosten des Prüfpräparats und der 
für dessen Verabreichung erforderlichen Geräte gehen zu Lasten des ordentlichen Haushalts des gastgebenden Prüf-zentrums.


	4. Va sempre notificato al promotore entro 24 ore da quando lo sperimentatore ne viene a conoscenza. Questa affermazione si riferisce a:

a) ricezione del farmaco sperimentale
b) arruolamento del primo paziente
c) evento avverso serio (SAE)
d) ritiro del consenso alla partecipazione 
da parte di un paziente arruolato

	4. Der Sponsor muss immer innerhalb von 24 Stunden nach Bekanntwerden durch den Prüfer/
die Prüferin benachrichtigt werden. Diese Aussage bezieht sich auf:

a) Empfang des Prüfpräparats
b) Rekrutierung der ersten Patientin/des ersten Patienten
c) schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis (SAE)
d) Widerruf der Einwilligung zur Teilnahme 
durch eine rekrutierte Patientin/einen rekrutierten Patienten


	5. In merito alla definizione e alla classificazione 
della sperimentazione clinica, quale delle seguenti affermazioni è ERRATA?

a) È una branca della ricerca medica che si svolge esclusivamente attraverso modelli in vitro o su sistemi biologici animali, 
al fine di garantire la massima sicurezza prima del contatto con l’uomo.
b) Ha come oggetto di studio l’essere umano (paziente o volontario sano) e mira a confermare la validità, la sicurezza e l’efficacia di interventi medici volti al miglioramento della salute pubblica.
c) Nello sviluppo di nuovi medicinali, si articola sequenzialmente in quattro fasi (I, II, III e IV), ognuna con obiettivi specifici (sicurezza, esplorazione terapeutica, conferma e sorveglianza post-marketing).
d) Può essere classificata come “interventistica”, qualora preveda una strategia terapeutica stabilita dal protocollo, o “osservazionale”, qualora i medicinali siano prescritti secondo 
la normale pratica clinica.

	5. Welche der folgenden Aussagen zur Definition und Klassifizierung von klinischer Prüfung ist FALSCH?

a) Es handelt sich um einen Bereich der medizinischen Forschung, der ausschließlich anhand von In-vitro-Modellen oder biologischen Tiersystemen durchgeführt wird, um vor dem Kontakt mit Menschen ein Höchstmaß an Sicherheit zu gewährleisten.
b) Sie hat den Menschen (Patienten oder Probanden) zum Gegenstand und zielt darauf ab, die Wirksamkeit, Sicherheit und Effizienz medizinischer Maßnahmen zur Verbesserung der öffentlichen Gesundheit zu bestätigen.
c) Bei der Entwicklung neuer Arzneimittel gliedert sie sich sequenziell in vier Phasen (I, II, III und IV), die jeweils spezifische Ziele haben (Sicherheit, therapeutische Erforschung, Bestätigung und Überwachung nach der Markteinführung).
d) Sie kann als „Interventionsstudie” klassifiziert werden, wenn sie eine im Protokoll festgelegte therapeutische Strategie vorsieht, oder als „Beobachtungsstudie”, wenn die Arzneimittel gemäß der normalen klinischen Praxis verschrieben werden.


	6. L’acronimo GCP, che identifica lo standard internazionale di etica e qualità scientifica per 
la progettazione e conduzione degli studi clinici, significa:

a) Governance of Clinical Patients
b) Good Clinical Practice
c) Guarantee of Care and Privacy
d) Global Certification Protocol

	6. Die Abkürzung GCP, die den internationalen Standard für Ethik und wissenschaftliche Qualität bei der Planung und Durchführung von klinischen Studien bezeichnet, steht für:

a) Governance of Clinical Patients
b) Good Clinical Practice
c) Guarantee of Care and Privacy
d) Global Certification Protocol


	7. Come si definisce l’organismo indipendente, composto da personale sanitario e non, che ha la responsabilità di garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti coinvolti 
in una sperimentazione clinica, emettendo pareri sul protocollo e sull’idoneità degli sperimentatori?

a) AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco)
b) Comitato Etico (territoriale o nazionale)
c) Garante per la Protezione dei Dati Personali (Privacy)
d) Ufficio di Farmacovigilanza

	7. Wie wird die unabhängige Einrichtung definiert, 
die sich aus Gesundheitspersonal und anderen Mitarbeitern zusammensetzt und die Verant-wortung für den Schutz der Rechte, der Sicherheit und des Wohlergehens der an einer klinischen Prüfung beteiligten Personen trägt, indem sie Stellungnahmen zum Protokoll und zur Eignung der Prüferinnen und Prüfer abgibt?

a) AIFA (Italienische Arzneimittelbehörde)
b) (territoriales oder nationales) Ethikkomitee
c) Datenschutzbehörde
d) Dienst für Pharmakovigilanz


	8. Qual è lo scopo principale della randomizzazione 
in uno studio clinico controllato?

a) Garantire che il medico possa scegliere il trattamento migliore per ogni singolo paziente in base alla gravità della patologia.
b) Assicurare che i gruppi di trattamento siano comparabili per variabili note e ignote, riducendo i bias di selezione.
c) Permettere al paziente di decidere quale braccio del protocollo seguire dopo aver letto 
il consenso informato.
d) Prevenire il performance bias (bias di esecuzione), garantendo che lo sperimentatore tratti tutti i pazienti in modo identico durante l’intero corso dello studio.

	8. Was ist der Hauptzweck der Randomisierung 
in einer kontrollierten klinischen Studie?

a) Sicherzustellen, dass der Arzt/die Ärztin die beste Behandlung für jede Patientin/jeden Patienten je nach der Schwere der Erkrankung auswählen kann.
b) Sicherzustellen, dass die Behandlungs-gruppen hinsichtlich bekannter und unbekannter Variablen vergleichbar sind, wodurch Selection-Bias reduziert werden.
c) Dem Patienten/Der Patientin zu ermöglichen, nach dem Lesen der informierten Einwilligung zu entscheiden, welchem Studienarm sie folgen möchten.
d) Performance-Bias zu verhindern, indem sichergestellt wird, dass der Prüfer/die Prüferin alle Patientinnen und Patienten während des gesamten Studienverlaufs identisch behandelt.


	9. In uno studio clinico, l’implementazione del 
“Cieco” (blinding) ha come obiettivo metodologico principale quello di:

a) Prevenire il selection bias (bias di selezione), assicurando che l’assegnazione dei pazienti 
ai gruppi sia del tutto casuale.
b) Prevenire il performance bias evitando che la conoscenza del trattamento influenzi il comportamento dello sperimentatore o la valutazione dei risultati.
c) Garantire che il farmacista ospedaliero 
non possa contabilizzare le unità di farmaco consegnate al paziente.
d) Escludere la possibilità che si verifichino effetti collaterali, in quanto il paziente non conosce 
la natura del principio attivo somministrato.

	9. In einer klinischen Studie hat die Umsetzung 
der „Verblindung“ (Blinding) als methodisches Hauptziel:

a) Selection-Bias (Auswahlverzerrung) zu verhindern, indem sichergestellt wird, dass 
die Patientenzuordnung zu den Gruppen völlig zufällig erfolgt.
b) Performance-Bias zu verringern, indem verhindert wird, dass das Wissen über die Behandlung das Verhalten der Prüferin/
des Prüfers oder die Bewertung der Ergebnisse beeinflusst.
c) Sicherzustellen, dass der/die Krankenhaus-apotheker/in die an den Patienten/die Patientin abgegebenen Arzneimitteleinheiten nicht erfassen kann.
d) Die Möglichkeit von Nebenwirkungen auszuschließen, da der Patient/die Patientin die Art des verabreichten Wirkstoffs nicht kennt.


	10. Quale di queste caratteristiche identifica un evento avverso serio?

a) Mette in pericolo di vita il soggetto.
b) Esita nel decesso.
c) Richiede un ricovero ospedaliero.
d) Comporta un’invalidità o incapacità grave.
e) Tutte le precedenti

	10. Welche der folgenden Aussagen kennzeichnet 
ein schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis:

a) Es gefährdet das Leben des Probanden/
Patienten.
b) Es führt zum Tod.
c) Es erfordert einen Krankenhausaufenthalt.
d) Es führt zu einer schweren Behinderung oder Invalidität.
e) Alle oben genannten Aussagen


	11. In una sperimentazione clinica interventistica, 
la corretta gestione dell’Investigational Medicinal Product (IMP) presso il centro sperimentale 
deve seguire procedure rigorose per garantire 
la sicurezza del paziente e la qualità del dato. 
Quale delle seguenti attività NON è prevista 
nel flusso di gestione dell’IMP?

a) Ricezione e verifica dell’integrità: controllo delle bolle di accompagnamento e dei sensori di temperatura al momento dell’arrivo dello spedizioniere.
b) Conservazione e segregazione: stoccaggio 
in aree dedicate con accesso limitato, monitoraggio costante delle temperature e separazione fisica dai farmaci d’uso comune.
c) Acquisto diretto presso le farmacie territoriali: reperimento del medicinale oggetto di studio tramite i normali canali di distribuzione locale o farmacie aperte al pubblico.
d) Dispensazione e drug accountability: 
consegna del farmaco al paziente e registrazione puntuale di ogni unità utilizzata, persa o restituita sui registri di carico/scarico.

	11. In einer interventionellen klinischen Prüfung muss das ordnungsgemäße IMP-Management (IMP = Investigational Medicinal Product) im Prüfzentrum strengen Verfahren unterliegen, um die Patienten-sicherheit und die Qualität der Daten zu gewährleisten. Welche der folgenden Aktivitäten ist NICHT bei dem IMP-Management vorgesehen?

a) Empfang und Überprüfung der Unversehrtheit: Kontrolle der Begleitscheine und Temperatur-sensoren bei Ankunft des Spediteurs.
b) Lagerung und Trennung: Lagerung in speziellen Bereichen mit beschränktem Zugang, ständige Überwachung der Temperaturen und physische Trennung von gängigen Arzneimitteln.
c) Direkter Kauf in lokalen Apotheken: Beschaffung des Prüfarzneimittels über die üblichen lokalen Vertriebskanäle oder öffentliche Apotheken.
d) Abgabe und Drug Accountability: Aushändigung des Arzneimittels an den Patienten/die Patientin und genaue Erfassung jeder verwendeten, verlorenen oder zurückgegebenen Einheit in den Ein- und Ausgangsregistern.


	12. Secondo i principi delle GCP, dove devono essere registrati originariamente i dati clinici del paziente prima di essere trascritti nella scheda raccolta dati (CRF)?

a) Direttamente sul portale del promotore senza passaggi intermedi.
b) Nei documenti fonte (source documents), come la cartella clinica o i referti originali.
c) Su fogli appunti informali che vengono distrutti dopo l’inserimento dati.
d) Nel Trial Master File (TMF) conservato presso la sede dello Sponsor.

	12. Wo müssen gemäß den GCP-Grundsätzen die klinischen Patientendaten ursprünglich erfasst werden, bevor sie in den Erhebungsbogen (CRF) übertragen werden?

a) Direkt auf dem Portal des Sponsors ohne Zwischenstufen.
b) In den Quelldokumenten (Source Documents), wie z. B. der Patientenakte oder den Originalbefunden.
c) Auf informellen Notizzetteln, die nach der Dateneingabe vernichtet werden.
d) Im Trial Master File (TMF), das am Sitz des Sponsors aufbewahrt wird.


	13. L’insieme delle attività correlate alla precoce identificazione di reazioni avverse ed interazioni precedentemente sconosciute nonché all’identificazione degli aumenti della frequenza 
di reazioni avverse note si definisce:

a) farmacocinetica
b) farmacovigilanza
c) farmacodinamica
d) la good clinical practice

	13. Die Tätigkeiten zur frühzeitigen Erkennung von unbekannten unerwünschten Wirkungen und Wechselwirkungen bzw. zur Feststellung einer Zunahme der bekannten unerwünschten Wirkungen sind wie folgt definiert:

a) Pharmakokinetik
b) Pharmakovigilanz
c) Pharmakodynamik
d) Gute klinische Praxis


	14. Quale dei seguenti parametri NON è un obiettivo tipico di uno studio di Fase I?

a) Valutazione dell’emivita del farmaco e del suo metabolismo (farmacocinetica)
b) Identificazione della dose massima tollerata (MTD) e della tossicità dose-limitante (DLT)
c) Valutazione della superiorità terapeutica rispetto al farmaco gold standard di riferimento
d) Osservazione dei primi segni di attività farmacodinamica

	14. Welcher der folgenden Parameter ist KEIN typisches Ziel einer Phase-I-Studie?

a) Bewertung der Halbwertszeit des Arzneimittels und dessen Metabolismus (Pharmakokinetik)
b) Bestimmung der maximal tolerierten Dosis (MTD) und der dosislimitierenden Toxizität (DLT)
c) Bewertung der therapeutischen Überlegenheit gegenüber dem Referenzarzneimittel (Goldstandard)
d) Beobachtung erster Anzeichen pharmakodynamischer Aktivität


	15. Quale fase dello sviluppo clinico è definita come “terapeutico-confermatoria”, ha l’obiettivo di dimostrare l’efficacia e la sicurezza del nuovo farmaco su larga scala e utilizza tipicamente 
il disegno dello studio clinico controllato randomizzato (RCT)?

a) Fase IV
b) Fase II
c) Fase III
d) Fase I 

	15. Welche Phase der klinischen Entwicklung wird 
als „therapeutisch-konfirmatorisch” bezeichnet, hat das Ziel, die Wirksamkeit und Sicherheit des neuen Arzneimittels in großem Maßstab nach-zuweisen, und verwendet typischerweise ein randomisiertes, kontrolliertes Studiendesign (RCT)?

a) Phase IV
b) Phase II
c) Phase III
d) Phase I


	16. Gli studi di Fase IV vengono condotti su farmaci che

a) hanno concluso con successo la fase 
pre-clinica e attendono l’autorizzazione 
per la prima somministrazione nell’uomo 
(first-in-human).
b) sono già provvisti di Autorizzazione all’Immissione in Commercio (AIC) e vengono valutati nelle reali condizioni d’uso per le indicazioni terapeutiche autorizzate.
c) sono ancora in fase sperimentale e vengono testati tramite un modello di Basket Trial 
per ottenere la prima approvazione su diverse patologie contemporaneamente.
d) hanno ricevuto un parere negativo dalle autorità regolatorie e richiedono ulteriori studi di efficacia per poter essere riconsiderati.

	16. Phase-IV-Studien werden mit Arzneimitteln durchgeführt, die

a) die präklinische Phase erfolgreich abgeschlossen haben und auf die Zulassung für die erste Verabreichung am Menschen (First-In-Human) warten.
b) bereits über eine Genehmigung für 
das Inverkehrbringen verfügen und 
unter realen Anwendungsbedingungen 
für die zugelassenen therapeutischen Indikationen bewertet werden.
c) sich noch in der Prüfphase befinden und anhand eines Basket Trial-Modells getestet werden, um die erste Zulassung für verschiedene Krankheiten gleichzeitig 
zu erhalten.
d) eine ablehnende Stellungnahme der Zulassungsbehörden erhalten haben 
und weitere Wirksamkeitsstudien erfordern, um erneut geprüft werden zu können.





	

	

	Max. 5 punti per ogni risposta 
corretta e completa
	Max. 5 Punkte für jede 
richtige und vollständige Antwort

	17. Descrivere brevemente le fasi dello sviluppo clinico di un farmaco e, successivamente, soffermarsi sulla definizione e sugli obiettivi degli studi di 
Fase II.

	17. Beschreiben Sie kurz die Phasen der klinischen Entwicklung eines Arzneimittels und, dann, geben Sie die Definition und Ziele von Phase-II-Studien an.

	18. Spiegare brevemente per quali motivi le sperimentazioni cliniche devono essere condotte secondo le norme di Good Clinical Practice (GCP).

	18. Erklären Sie kurz, warum klinische Studien 
nach den Regeln der Good Clinical Practice (GCP) durchgeführt werden müssen.



