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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 

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

Scopo della procedura è descrivere il processo relativo alla richiesta di preventivo e attivazione di una polizza assicurativa per studi clinici non profit.  
2. campo di applicazione

La procedura si applica a tutti gli studi clinici non profit condotti presso l’AOUM in cui sia necessario provvedere ad una copertura assicurativa. 
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	PI
	CTO
	Affari Generali
	Broker
	CE

	Presentazione della richiesta 
	R
	C
	C
	I
	

	Quotazione polizza
	I
	I
	C
	R
	

	Stipula polizza
	I
	I
	R
	C
	

	Sottomissione del documento ad AC-CE
	I
	R
	
	
	C


R= Responsabile     C= Coinvolto     I= Informato
4. Definizioni
Non applicabile.
5. Modalità operative

5.1. Presentazione della richiesta per attivazione polizza

Il PI è responsabile della compilazione del Questionario per Responsabilità Civile (CTO_SOP009_ALL 1 rev.1) e della presentazione dei seguenti documenti (non in bozza):


- sinossi del protocollo in italiano;


- informative e consensi per genitori e pazienti, suddivisi per fasce di età;


- relazione sui rischi legati alla sperimentazione, redatta in carta libera.

Il PI può inviare questi documenti all’ufficio competente dell’AOUM o, in alternativa, delegare il CTO alla gestione della richiesta. In questo caso, una volta verificata la completezza dei documenti, il CTO li invia all’ufficio competente (S.O.C. Affari Generali e Sviluppo) dell’AOUM via mail.

Il CTO/PI riceve via mail, tramite l’ufficio preposto della suddetta S.O.C., la quotazione della polizza da parte del broker assicurativo che, ai fini delle sperimentazioni cliniche farmacologiche in cui AOUM risulti Promotore, deve essere allegata alla documentazione da sottomettere ad AC/CE (CTO_SOP010 rev.1 Sottomissione Studi ed Emendamenti al Comitato Etico e Autorità Competente). Soltanto in seguito all’ottenimento del parere favorevole del CE e, laddove applicabile dell’AC, l’Azienda provvederà alla stipula della stessa polizza e parallelamente procede ad autorizzare lo studio cui la polizza fa riferimento unitamente all’autorizzazione al pagamento della polizza assicurativa.  

5.2. Sottomissione del documento

L’Ufficio preposto dell’AOUM comunica la ricezione del certificato assicurativo, firmato in originale, al CTO/PI. 

Il certificato originale deve essere notificato al CE. In caso di rinnovo del certificato, secondo quanto definito nel DM 14.07.2009, deve essere prodotto un emendamento non sostanziale secondo le modalità descritte nella CTO_SOP010 rev.1 Sottomissione Studi ed Emendamenti al Comitato Etico e Autorità Competente.
6. Archiviazione

Il documento è archiviato in formato elettronico e cartaceo, condiviso con il PI e archiviato nel TMF e ISF, secondo la CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali.

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

CTO_SOP009_ALL 1 rev.1 Questionario RC
8. Riferimenti

· Decreto Ministeriale 14 luglio 2009 - Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinali
· CTO_SOP010 rev.1 Sottomissione Studi ed Emendamenti al Comitato Etico e Autorità Competente 
· CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali
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