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

AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer

CE: Comitato Etico
Co-I: Co-Investigator
CTO: Clinical Trial Office

IMP: Investigational Medicinal Product 
ISF: Investigator Site File
OsSC: Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali

PF: Pharmacy File
PI: Principal Investigator
QA: Quality Assurance
SOP: Standard Operating Procedure
TMF: Trial Master File
1. Scopo

Lo scopo della SOP è descrivere il processo di apertura di un centro sperimentale in accordo con le disposizioni normative applicabili. 
2. campo di applicazione
La procedura si applica ai PI e alle altre figure coinvolte (CTO, Farmacia) nell’apertura di un centro sperimentale in studi clinici interventistici no profit promossi dall’AOUM. 
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	PI coordinatore
	CTO
	PI satellite
	Farmacia
	CE
	AC

	Attivazione polizza assicurativa
	C
	R
	
	
	
	

	Gestione IMP/dispositivo
	C
	C
	C
	R
	
	

	Preparazione Study Files (TMF, ISF, PF)
	I
	R
	I
	I
	
	

	Training al protocollo
	R
	C
	C
	C
	
	

	Notifica apertura centro sperimentale
	C
	R
	C
	I
	I
	I


R= Responsabile     C= Coinvolto     I= Informato
4. Definizioni
Apertura del centro: si intende la data dell’avvenuto espletamento delle procedure organizzative che consentono l’avvio del reclutamento, successivamente all’ottenimento delle autorizzazioni necessarie.
5. Modalità operative

5.1. Apertura di un centro sperimentale
Un centro può ufficialmente essere aperto per lo screening e arruolamento dei pazienti quando sono state ottenute tutte le autorizzazioni necessarie (parere CE, autorizzazione AC, delibera dirigenziale dell’Azienda di appartenenza del PI, presenza di eventuale contratto firmato) e sono state espletate tutte le procedure organizzative (ricezione ed etichettatura IMP, ricezione dispositivo, preparazione TMF/ISF). 
5.1.1.  Apertura del centro coordinatore
Il PI, una volta ottenuto il parere del CE e l’autorizzazione dell’AC, comunica al CTO la data prevista di inizio arruolamento al fine della stipula della polizza assicurativa. Tale data deve tenere in considerazione i tempi tecnici per l’attivazione dell’assicurazione ma anche quelli relativi allo svolgimento delle procedure organizzative. 

Uno volta ottenuto il certificato assicurativo e la disposizione dirigenziale dell’AOUM che autorizza lo svolgimento dello studio presso il centro clinico, il CTO si occupa dell’inserimento dei dati assicurativi nelle informative approvate dal CE e, qualora lo studio sia gestito tramite OsSC, notifica tramite Forum il certificato e la versione definitiva delle informative. 

Il PI comunica alla Farmacia la quantità di IMP/dispositivo da acquistare che, inizialmente, copre il fabbisogno relativo ai primi pazienti trattati. La Farmacia procede all’acquisto e comunica la ricezione dell’IMP/dispositivo al CTO e al PI. 
Il CTO collabora alla preparazione dell’IMP (etichettatura), procede all’allestimento del PF presso la Farmacia dell’AOUM, del TMF e ISF presso il centro sperimentale coordinatore e, laddove necessario, alla richiesta delle credenziali per l’inserimento dati in eCRF. 

Una volta completata tale fase, il PI è responsabile del coinvolgimento del personale dello studio (es. co-I, radiologo, cardiologo, tecnico di laboratorio etc) e dell’organizzazione del training al protocollo (CTO_SOP003 rev.1 Training per il personale coinvolto nei trial clinici), che deve essere archiviato tra i documenti dello studio. Il CTO può essere coinvolto nella gestione di questa fase.

5.1.2. Apertura del centro satellite 
    Nel caso di studi multicentrici, l’AOUM è responsabile della verifica dell’apertura dei centri satelliti. I PI collaboratori devono comunicare l’ottenimento dell’autorizzazione aziendale al CTO e/o al PI coordinatore. Il CTO procede all’allestimento del PF, dell’ISF presso il centro sperimentale satellite e, laddove necessario, alla richiesta delle credenziali per l’inserimento dati in eCRF. I documenti vengono inviati al PI collaboratore e/o alla farmacia del centro satellite in formato elettronico.

Il PI collaboratore e il farmacista del centro satellite sono responsabili dell’allestimento della copia cartacea dell’ISF e PF, rispettivamente, e della loro corretta tenuta (CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali). 
Il CTO e il PI coordinatore si assicurano che tali azioni siano state espletate, che sia stato conseguito il training al personale coinvolto nello studio e che tutto sia adeguatamente documentato (CTO_SOP003 rev.1 Training per il personale coinvolto nei trial clinici).
5.2. Comunicazione di apertura di un centro 

Le comunicazioni previste riguardano la data di apertura del centro e la data di arruolamento del primo paziente.

Nel caso in cui la sperimentazione sia gestita in modalità cartacea, l’apertura di ogni centro clinico deve essere documentata con l’appendice 10 del DM 21.12.2007. Il CTO è responsabile della compilazione dell’appendice e del suo invio al PI, coordinatore o collaboratore, per l’archiviazione nell’ ISF. L’appendice, come da normativa, deve essere inoltrata all’AIFA o al CE soltanto su richiesta. In ogni caso la comunicazione deve avvenire entro 30 giorni, come previsto dal DM 21.12.2007.
Nel caso in cui la sperimentazione sia gestita tramite OsSC, l’apertura del centro clinico deve essere comunicata attraverso l’apposita scheda. In questo caso è necessario soltanto comunicare l’apertura del centro coordinatore. L’apertura dei centri satelliti è comunque documentata all’interno del TMF. Il CTO aggiorna lo stato della sperimentazione in OsSC entro 7 giorni di calendario, a ogni cambiamento di stato. Al fine di consentire il rispetto delle tempistiche previste, il PI dovrà comunicare al CTO le date sopra definite entro 5 giorni di calendario.
6. Archiviazione

Le comunicazioni relative all’apertura del centro sono documentate all’interno della Scheda Studio (CTO_SOP002_ALL 1 rev.1 Scheda studio) e i documenti sono archiviati nel server del CTO e in cartaceo presso gli uffici. Tutti gli originali verranno conservati per almeno 25 anni dal completamento dello studio.
7. Allegati

Non applicabile.
8. Riferimenti
· Decreto Ministeriale 21 dicembre 2007 - Modalità di inoltro della richiesta di autorizzazione all’Autorità Competente, per la comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al Comitato Etico
· CTO_SOP003 rev.1 Training per il personale coinvolto nei trial clinici 
· CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali 
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