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ELENCO ABBREVIAZIONI
AC: Autorità Competente

AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco

AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer

CE: Comitato Etico
CTO: Clinical Trial Office

CRO: Contract Research Organisation

IB: Investigator’s Brochure
IMPD: Investigational Medicinal Product Dossier
PI: Principal Investigator
QA: Quality Assurance
SOP: Standard Operating Procedure  
1. Scopo

Scopo della procedura è descrivere le attività della struttura, i compiti e le responsabilità del personale del CTO. 

2. campo di applicazione

La seguente procedura si applica a tutto il personale del CTO. Il CTO è istituito con deliberazione del Commissario dell’AOUM n. 49 del 4 dicembre 2014, previsto dalla Delibera Regionale n. 553 del 07/07/2014. 
La procedura si applica a:

-
Gestione della consulenza per studi
-
Gestione delle riunioni
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	CTO
	Consulenti CTO
	PI

	Richiesta di consulenza 
	C
	I
	R

	Consulenza
	R
	C
	

	Riunione CTO
	R
	C
	I


R= Responsabile   C= Coinvolto   I=Informato
4. Definizioni

 Non applicabile.
5. Modalità operative

5.1. Staff del CTO: organizzazione e job description
Il CTO fa parte dell’Ufficio Ricerca dell’AOUM, che a sua volta è parte dello staff del Direttore Generale. Il medico epidemiologo è responsabile dell’Ufficio Ricerca e delle attività del CTO.

Il CTO è composto da: epidemiologo, farmacista, data manager, amministrativo, clinici, biostatistico, infermiere, informatico. Il farmacista, data manager e amministrativo sono figure interamente dedicate all’attività dell’ufficio (personale fisso del CTO); clinici, biostatistici e informatici sono consulenti interni o esterni.
Epidemiologo: approvazione delle SOP, formazione del personale coinvolto negli studi, programmazione di uno studio, revisione del protocollo di ricerca, collaborazione alla valutazione del rischio e stesura del piano di monitoraggio, gestione del TMF
Farmacista: stesura e revisione delle SOP, revisione del protocollo di ricerca, collaborazione alla stesura di IB/IMPD e altri documenti dello studio e degli emendamenti, sottomissione AC CE (delegato OsSC), collaborazione alla valutazione del rischio e stesura del piano di monitoraggio, collaborazione alla stesura del Clinical Study Report, invio notifica di chiusura, gestione ISF, TMF e PF
Farmacista Data Manager: stesura e revisione delle SOP, collaborazione alla stesura dei documenti dello studio e degli emendamenti, contatti con i reparti coinvolti nello studio clinico, gestione ISF, TMF e PF, collaborazione alla stesura del piano di monitoraggio, monitoraggio, collaborazione alle attività di gestione del farmaco sperimentale

Amministrativo: stesura e revisione delle SOP, collaborazione alla stesura dei documenti centro specifici (analisi di impatto aziendale), negoziazione degli accordi, rapporti con Promotori e CRO, rapporti con gli uffici aziendali per la gestione delle sperimentazioni (fatturazione, rimborsi ai pazienti, compensi agli sperimentatori, questioni legali)
Clinici: revisione delle SOP, consulenze su questioni cliniche inerenti i protocolli di ricerca
Infermiere: revisione delle SOP, revisione delle informative e consensi informati, consulenze sui protocolli di ricerca
Biostatistico: stesura e revisione delle SOP, consulenza per il disegno dello studio, elaborazione della dimensione del campione, del piano statistico, analisi dei risultati dello studio
Informatico: stesura e revisione delle SOP, elaborazione di CRF elettroniche, collaborazione alle analisi dei risultati dello studio
5.2. Tipologia di consulenze per studi clinici
Il CTO fornisce supporto agli studi non profit e profit, monocentrici e multicentrici, in cui l’AOUM risulta centro coordinatore o satellite (Tabella 1). I PI di studi profit possono beneficiare del supporto nella gestione dei documenti centro-specifici e nella negoziazione degli accordi. Lo stesso avviene per i PI di studi non profit per i quali l’AOUM è centro satellite.
I PI di studi non profit, promossi dall’AOUM, possono avvalersi della consulenza del CTO in tutte le fasi di progettazione, conduzione, analisi e pubblicazione dei risultati di uno studio clinico, comprese le attività inerenti i rapporti con i CE e l’AC. Nello specifico il CTO fornisce assistenza per: 

- Aspetti scientifici: progettazione dello studio, sviluppo del protocollo di ricerca, dell’IB e IMPD, ove applicabile; 

- Compilazione di documenti centro-specifici;
- Sviluppo del piano statistico e della CRF. Per questi aspetti il CTO si avvale della consulenza del Dipartimento di Statistica dell’Università di Firenze; 

- Attività di Farmacovigilanza, per la quale il CTO si avvale della consulenza del Centro di Farmacovigilanza nella Ricerca Indipendente del Dipartimento NEUROFARBA dell’Università di Firenze; 

- Gestione e archiviazione della documentazione di uno studio clinico presso il centro sperimentale; 

- Aspetti amministrativi quali attivazione delle polizze assicurative, negoziazione degli accordi.

Per studi farmacologici interventistici e indagini cliniche con dispositivi medici non profit promossi dall’AOUM il CTO si occupa dei rapporti con le AC (AIFA e Ministero della Salute).

Tabella 1. Attività del CTO
	
	RUOLO AOUM

	NATURA STUDIO
	Centro Coordinatore
	Centro Satellite

	Profit 
	Documenti centro specifici, accordo, analisi di impatto aziendale
	Documenti centro specifici, accordo, analisi di impatto aziendale

	Non Profit
	Documenti core e centro specifici, sottomissione AC/CE, accordi, analisi di impatto aziendale, assicurazione, monitoraggio, farmacovigilanza, analisi dati, pubblicazioni
	Documenti centro specifici, accordi, analisi di impatto aziendale


5.3. Gestione delle consulenze per studi clinici
Le richieste di consulenze da parte dei PI possono essere effettuate via mail (clinicaltrialoffice@meyer.it) oppure telefonicamente (055 5662425 – 2795 - 2905). Il PI deve specificare l’oggetto della richiesta e il CTO provvede entro 2 giorni lavorativi alla risposta o alla prenotazione di un appuntamento. La richiesta di consulenza viene condivisa con i consulenti durante le riunioni mensili.

Per gli studi non profit promossi dall’AOUM, gli sperimentatori che richiedono il supporto per la stesura della documentazione core, oltre che centro specifica, devono contattare il CTO almeno 45 giorni prima della seduta del CE. Tale tempistica può variare in funzione dello stato di sviluppo del protocollo, della complessità dello studio e della disponibilità del PI.  

Per la revisione generale di alcuni documenti, in particolare quelli centro specifici, le tempistiche risultano ridotte, anche se da valutare caso per caso, e comunque non inferiori a 25 giorni dalla seduta del CE. 

In caso di un numero elevato di richieste, queste verranno valutate secondo l’ordine di arrivo.

Per ogni studio il CTO compila una “Scheda studio” (CTO_SOP002_ALL 1 rev.1), con finalità di archivio, in cui viene dettagliato lo stato di avanzamento del lavoro.

Nel caso di studi profit, in relazione alla documentazione centro specifica (lettera di accettazione del PI, modulo di analisi di impatto aziendale, dichiarazione sul conflitto di interessi), il PI dovrà contattare il CTO almeno 15 giorni prima della seduta del CE. Le tempistiche possono variare in rapporto alla disponibilità del PI a fornire le informazioni minime necessarie al completamento delle attività del CTO. 
5.4. Organizzazione riunioni del CTO
Il CTO organizza riunioni mensili con i consulenti, in occasione delle quali vengono discussi gli studi clinici proposti dai PI. Le riunioni vengono definite con cadenza trimestrale e comunicate via mail a tutti i componenti del CTO.
Cinque giorni prima della riunione, il CTO invia via mail l’ordine del giorno della riunione con una descrizione degli studi e il materiale a supporto (es. protocollo, letteratura). 

Il verbale della riunione viene inviato ai consulenti entro 4 giorni dalla riunione e successivamente, le comunicazioni riguardanti i singoli studi, vengono inviate ai PI. 
5.5. Doveri e responsabilità

Ogni componente opera nel rispetto delle SOP del CTO. Tutti i componenti del CTO sono tenuti alla segretezza sugli atti connessi alla loro attività.

5.6. Contatti
Sito web: http://www.meyer.it/index.php/ricerca-e-innovazione/clinical-trial-office 
Indirizzo di posta elettronica: clinicaltrialoffice@meyer.it 
Telefono: 055 566 2905 - 2425 - 2795
6. Archiviazione

I documenti sono archiviati nel server del CTO e in cartaceo presso gli uffici. Tutti gli originali verranno conservati per almeno 25 anni.
7. Allegati
CTO_SOP002_ALL 1 rev.1 Scheda studio
8. Riferimenti
· Delibera Regionale n. 553 del 07/07/2014 “Programma per il potenziamento del sistema toscano sperimentazione clinica”
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