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ELENCO ABBREVIAZIONI
AC: Autorità Competente (per le sperimentazioni farmacologiche è AIFA, per le indagini cliniche con        dispositivo medico è il Ministero Della Salute)
AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco

AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer

CE: Comitato Etico
CTO: Clinical Trial Office

OsSC: Osservatorio nazionale sulla sperimentazione clinica dei medicinali

PI: Principal Investigator
QA: Quality Assurance
SOP: Standard Operating Procedure  
1. Scopo

Scopo della procedura è descrivere il processo di sottomissione ai CE e AC degli studi clinici e dei relativi emendamenti.
2. campo di applicazione
La procedura si applica agli studi clinici interventistici, monocentrici e multicentrici, in cui l’AOUM risulti Promotore dello studio, che prevedono la sottomissione al CE e AC.
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	CTO
	Referente o delegato OsSC
	PI
	Promotore
	CE
	AC

	Sottomissione studi/emendamenti via OsSC/cartacea
	R
	R
	I
	I
	C
	C

	Richiesta integrazioni documentazione iniziale
	C
	C
	C
	
	R
	R

	Preparazione documenti integrativi
	C
	I
	R
	
	
	

	Sottomissione documenti integrativi via OsSC/cartacea
	R
	R
	I
	
	C
	C

	Richiesta modifiche documenti
	C
	C
	C
	
	R
	R

	Preparazione documenti modificati
	C
	I
	R
	
	
	

	Sottomissione documenti modificati via OsSC/cartacea
	R
	R
	I
	
	C
	C

	Archiviazione documenti e parere
	R
	I
	C
	I
	
	


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

Nessuna.
5. Modalità operative

Un’indicazione dei documenti da sottomettere, differenziati a seconda della tipologia di studio, è disponibile sul sito del CE Pediatrico della Regione Toscana http://www.meyer.it/index.php/ricerca-e-innovazione/comitato-etico al paragrafo Checklist documentazione. Nella sezione Template, sono disponibili anche i modelli da utilizzare per la preparazione di alcuni documenti. 
In caso di studi multicentrici, per quanto riguarda la preparazione dei documenti centro specifici, è necessario consultare il sito di ciascun CE satellite. 
Lo sperimentatore può avvalersi del supporto del CTO per la preparazione dei documenti da sottomettere.
In caso di studi multicentrici, il PI di un centro collaboratore è responsabile dell’invio della documentazione dello studio alla propria Direzione Aziendale.
5.1. Sottomissione dello studio/emendamento sostanziale via OsSC
Il CTO informa il Referente dell’OsSC dell’AOUM dello studio o emendamento sostanziale da sottomettere via OsSC, secondo le disposizioni di AIFA in vigore dal 1 ottobre 2014. 
Il PI è responsabile della preparazione dei documenti necessari, che dovrà fornire in formato elettronico. 

Verificata la completezza dei documenti e archiviati i file secondo il modello OsSC (Documenti core, documenti AC CE, documenti centro specifici), il referente OsSC o altra persona delegata procede alla sottomissione.

In caso di studi multicentrici, è necessario individuare a priori l’esatta denominazione dei centri partecipanti, dei relativi PI e del CE di Riferimento. 

Terminato l’inserimento in OsSC dei documenti si procede alla preparazione dei documenti cartacei da inviare all’AC che, secondo le disposizioni vigenti, consistono in:

- domanda di sperimentazione (appendice 5) o domanda di emendamento sostanziale (appendice 9) generata da OsSC, firmata in originale

- una copia della documentazione completa scaricata da OsSC (cd-rom).
I documenti cartacei da inviare al CE seguiranno le disposizioni di ciascun CE.

I documenti cartacei dello studio/emendamento sono inviati inizialmente all’AC e al CE che esprime il parere unico. In seguito all’approvazione e il parere di questi, sarà inviata copia cartacea anche ai CE collaboratori, se si tratta di studio multicentrico. 
I file definitivi sono archiviati sul server del CTO e condivisi con il PI. La persona che si è occupata della sottomissione tiene traccia di tutti i contatti con il/i CE coinvolto/i e nell’apposita Scheda Studio (CTO_SOP002_ALL 1 rev.1 Scheda studio). 
5.1.1. Gestione delle richieste di integrazione e modifiche
Le richieste di integrazione e modifiche alla documentazione, da parte dei CE e AC, sono effettuate al Promotore esclusivamente per via telematica. Il CTO comunica le richieste via mail al PI, il quale è responsabile della preparazione dei documenti, supportato dal CTO se richiesto. 

I documenti definitivi saranno inseriti in OsSC dal referente OsSC o altra persona delegata. I file definitivi sono archiviati sul server del CTO; viene tenuta traccia di tutte le richieste e i relativi invii nell’apposita Scheda Studio.

5.2. Sottomissione cartacea dello studio/emendamento sostanziale
La trasmissione in modalità cartacea risulta valida solo per gli studi/emendamenti per i quali è previsto il parere di uno dei CE non censiti su OsSC, per studi già attivi prima del 1 ottobre 2014, per studi interventistici con dispositivo medico. Il PI è responsabile della preparazione dei documenti necessari, che dovrà fornire in formato elettronico e cartaceo, firmata in originale.
Il CTO supporta nella verifica della completezza dei documenti e li archivia secondo il modello OsSC (Documenti core, documenti AC CE, documenti centro specifici). In caso di studi multicentrici, i documenti sono inviati inizialmente all’AC e al CE che esprime il parere unico. Una volta ottenuta l’autorizzazione e il parere favorevole, si procede alla sottomissione ai CE collaboratori, secondo le modalità di ciascun CE. 
I file definitivi sono archiviati sul server del CTO e condivisi con il PI. La persona responsabile della sottomissione tiene traccia di tutti i contatti con il/i CE coinvolto/i e AC nell’apposita Scheda Studio.

5.2.1.  Gestione delle richieste di integrazione e modifiche 
Le richieste di integrazione e modifiche alla documentazione vengono effettuate dall’AC e dai CE. Il PI è responsabile della preparazione dei documenti, supportato dal CTO se richiesto. 

I documenti definitivi sono trasmessi con modalità definite dai CE (via mail o cartacea) dal CTO, se richiesto. I file definitivi sono archiviati sul server del CTO; viene tenuta traccia di tutte le richieste e i relativi invii nell’apposita scheda studio.
5.3. Sottomissione emendamenti non sostanziali
Gli emendamenti non sostanziali degli studi gestiti via OsSC sono comunicati ai CE attraverso il Forum; quelli gestiti in modalità cartacea sono inviati via mail o per mezzo posta, a seconda delle procedure di ciascun CE. La modalità di preparazione dei documenti e di invio degli stessi è analoga a quanto riportato nei paragrafi precedenti. 
I file definitivi sono archiviati sul server del CTO; viene tenuta traccia di tutte le richieste e i relativi invii nell’apposita Scheda Studio.
6. Archiviazione

I documenti dello studio e degli emendamenti approvati dall’AC e CE sono archiviati nel server del CTO e in formato cartaceo, condivisi con il PI e archiviati nel TMF e ISF, secondo la CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali. Analogamente, vengono conservate le comunicazioni rilevanti con AC e CE, compresi i pareri e i verbali. Il CTO tiene traccia di tutti i contatti con AC e CE nell’apposita Scheda Studio.

Tutti gli originali verranno conservati per almeno 25 anni in accordo alla normativa vigente.

7. Allegati

Non applicabile.
8. Riferimenti

· CTO_SOP002 rev.1 Funzionamento CTO

· CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali
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