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Il Comitato etico nei confronti
delle novita assicurative

G. M. Zanini, Comitato etico cantonale;

Giornata di studio IPAS “Sviluppo e
registrazione di farmaci — aspetti regolatori,
novita ed esperienze sul campo”,

Ligornetto, 17 marzo 2005

“si identifica” “subisce”

Fondo vincolato oppure polizza assicurativa !




EK Tessin: beanstandete Punkte bei den im Jahr 2004 gepriiften Studien

gedeckte Schaden

At der Police

anwendbare Gesetzgebung

versicherte Summen zu tief

Vertreter gemass art. 7 Abs. 3 Vi fehit

# der Versuchsperson auferlegte Obliegenheiten
Solidariibernahme der Haftung fehit

# dem Versicherungsnehmer auferlegte Obliegerheiten

¥ uschiusse

@ sponsor ist nicht Versicherungsnehmer

Nachdeckung zu kurz

Versicherungsdauer kirzer als Studie

% Kein Verzicht auf Kindigungsrecht

molte varianti !

“tutti gli AE,
salvo quelli ...”

- sicuri

- probabili

- possibili

- improbabili
- esclusi
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- di cui il paziente
€ stato informato

modello “loss occurrence”
danno avvenuto durante il tempo dell'assicurazione
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modello “claims made”
danno annunciato durante il tempo dell’assicurazione

BIPRENDPoNO LE SCUoLE
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e “Requisiti minimi posti alle polizze
assicurative nell’ambito degli studi
clinici”

« “Certificato d'assicurazione
all’attenzione dei comitati etici svizzeri”

» Polizza master

versioni in italiano, francese e tedesco

www.ti.ch/CE
www.swissethics.ch




