	[image: image2.png]



	FAC SIMILE PROCEDURA
	CODICE

	
	Laboratorio di Terapie Cellulari
	QA/PG/001-ALL2 0.0


Spazio per logo SIFO?

	

	[image: image1.png]



	CONTRATTI CON I PROMOTORI
	CODICE

	
	Clinical Trial Office
	CTO/SOP/019
rev.1



	Reparto destinatario
	Clinical Trial Office

Centro Sperimentale


	
	Nome
	Data
	Firma

	REDATTO
Membro CTO
	Alessio Fabbiano
	23.02.2017
	

	VERIFICATO
	
	
	

	QA CTO 
	Alessandra Pugi
	
	

	Membro CTO 
	Alessandra Grassi
	
	

	
	
	
	

	APPROVATO
	
	
	

	Responsabile CTO
	Salvatore De Masi
	
	

	Data di entrata in vigore
	01.04.2017

	Valida fino a
	01.04.2019


STORIA DELLE REVISIONI
	Numero
	Data entrata in vigore
	Descrizione

	0
	05.11.2015
	Prima emissione della procedura

	1
	01.04.2017
	Dettagliate le specifiche della procedura in oggetto

	
	
	

	
	
	


INDICE
1STORIA DELLE REVISIONI

INDICE
2
ELENCO ABBREVIAZIONI
2
1.
Scopo
3
2.
campo di applicazione
3
3.
Responsabilità
3
4.
Definizioni
3
5.
Modalità operative
4
5.1.
Sottomissione schema di contratto studi profit
4
5.2.
negoziazione contratto
4
5.3.
approvazione contratto e firma
4
6.
Archiviazione
5
7.
Allegati
5
8.
Riferimenti
5


ELENCO ABBREVIAZIONI
AC: Autorità Competente (per le sperimentazioni farmacologiche è AIFA)
AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco

AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer

CE: Comitato Etico 

CTO: Clinical Trial Office
QA: Quality Assurance
SOP: Standard Operating Procedure  
1. Scopo

Scopo della procedura è descrivere il processo relativo alla negoziazione delle convenzioni per studi clinici profit e non-profit, dalla prima fase di sottomissione dello schema di convenzione da parte del promotore dello studio fino alla firma della stessa convenzione da parte dei contraenti. 
2. campo di applicazione

La procedura si applica a tutti gli studi clinici profit e non-profit condotti presso l’AOUM in cui, per i primi, sia necessario provvedere a stipulare una convenzione economica atta a disciplinare le condizioni normative ed economiche tra AOUM e promotore dello studio e, per i secondi, sia necessario sottoscrivere un accordo che regoli le responsabilità e i rapporti tra enti non-profit. 
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	PI
	CTO
	S.O.C. Affari Generali e Sviluppo
	Promotore
	CE

	Presentazione del contratto 
	I
	C
	C
	R
	C

	Negoziazione contratto
	
	C
	R
	R
	

	Stipula contratto
	C
	I
	R
	R
	I

	Adempimenti amministrativi
	
	C
	R
	I
	


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

Non applicabile.

5. Modalità operative

5.1. Sottomissione schema di contratto studi profit
Il promotore dello studio o sua CRO, dopo aver presentato la relativa documentazione al Comitato Etico Pediatrico della Regione Toscana ovvero nella fase di sottomissione a quest’ultimo, sottopone alla S.O.C. Affari Generali e Sviluppo, per il tramite del CTO, uno schema di convenzione economica o, nel caso di studi non-profit, uno schema di convenzione inteso a disciplinare le condizioni operative e normativa nell’ambito dello studio. Il promotore può trasmettere lo schema di contratto direttamente al CTO oppure alla Segreteria Tecnico-Scientifica del CEP che lo inoltra al CTO per l’avvio della fase di negoziazione. Tale schema, nel caso che il contraente sia un ente profit, può essere impostato secondo la struttura contrattuale fornita dalla Regione Toscana oppure, sia nel caso di studi profit sia nel caso di studi non-profit, derivare da una proposta del promotore. In quest’ultima evenienza, tuttavia, le parti principali e sostanziali dello schema di contratto della Regione Toscana sono inclusi nel contratto proposto dal promotore. Il contratto può essere negoziato sia in lingua italiana sia in lingua inglese oppure in entrambe le lingue con uno schema bilingue.
5.2. negoziazione contratto
Ricevuto lo schema di convenzione, la S.O.C. Affari Generali e Sviluppo, con il supporto del CTO ed eventualmente con la consulenza della S.O.C. Affari Legali e Risorse Umane e con il coinvolgimento dello sperimentatore/PI per clausole specifiche che lo interessano in via diretta, revisiona i contenuti del contratto, eventualmente apportandovi modifiche ed integrazioni, in linea anche con eventuali richieste specifiche del CE, e restituendo lo schema emendato al promotore/CRO. Il dialogo tra promotore/CRO e S.O.C. Affari Generali e Sviluppo si protrae, con lo scambio di bozze del contratto in track-change, fino al raggiungimento di un accordo su ogni clausola del contratto. Acquisito l’accordo sul contratto nel suo insieme, la S.O.C. Affari Generali e Sviluppo, tramite il CTO, comunica al CE il raggiungimento dell’accordo nell’eventualità che quest’ultimo non abbia ancora emesso parere e procede ad avviare la fase amministrativa interna per la finalizzazione dello stesso.
5.3.
approvazione contratto e firma
Il contratto concordato è oggetto di apposita autorizzazione tramite disposizione dirigenziale, che viene rilasciata entro tre giorni dall’approvazione dello studio da parte del CE per gli studi profit. L’autorizzazione riguarda sia lo studio da svolgersi presso le strutture dell’AOUM sia l’approvazione dello schema di contratto concordato. Il provvedimento di autorizzazione viene partecipato alle strutture dell’AOUM interessate e al PI. Dopo tale autorizzazione, viene avviata da parte della S.O.C. Affari Generali e Sviluppo la fase di scambio degli originali del contratto. Solitamente due esemplari originali sono oggetto della firma del dirigente responsabile della S.O.C. Affari Generali e Sviluppo, del promotore e, per presa visione, del PI. Un originale firmato e con marche da bollo resta in possesso dell’AOUM mentre l’altro viene restituito al promotore. 
6. Archiviazione

Dopo la firma, l’esemplare del contratto destinato all’AOUM è depositato presso il repertorio della stessa Azienda e identificato con un apposito codice. Viene altresì fatta copia elettronica per ragioni di archiviazione. 
7. Allegati

Non applicabile.
8. Riferimenti

· Decreto Legislativo 24 giugno 2003, n. 211 - Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico

· Decreto Ministeriale 8 Febbraio 2013 - Criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici.

· Deliberazione di Giunta regionale 30 ottobre 2006, n. 788

· Deliberazione di Giunta regionale 07 luglio 2014, n. 553
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