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Disciplina per l'organizzazione e il funzionamedtdle Unita per la Ricerca Clinica (URC) pressozignda
Ospedaliera-Universitaria Integrata di Verona, l&wla Ospedaliera di Padova
e I'lstituto Oncologico Veneto (IOV)

1. Costituzione delle Unita per la ricerca clinica

Ciascuna URC e costituita con atto formale del tiire Generale, previo parere consultivo del Rettor
dell'Universita/Direttore scientifico, preferibilmee in staff alla propria direzione, tenuto conto

dell’'organizzazione definita dagli atti aziendaipntestualmente, provvedera a nominare il Respdasab
dell’Unita.

2. Funzioni e organizzazione delle Unita per la ricem& clinica

Le URC sono articolate nelle seguenti specificleear

a) Biostatistica e supporto metodologico per la ricerc

- supporto biostatistico-epidemiologico per i progatiendali e per i bandi di ricerca;

- supporto alla progettazione dello studio, alla zie@e di database clinici, data entrye alla
elaborazione dei dati;

- supporto alla stesura del protocollo di stud@mprofit e della documentazione allegata alla
domanda di autorizzazione (quali ad esempio schadalta dati CRF, informativa per il
paziente e consenso informato, lettera per il dajgrima che vengano presentati al CESC
e all'introduzione di eventuali modifiche richiestal CESC o dall’Autorita Competente
(AC), di emendamenti al protocollo;

- supporto alla stesura degli articoli per la pulddione con particolare riferimento ai metodi
e risultati della ricerca;

- limitatamente agli studi per i quali il PromotordaéStruttura Sanitaria, trasmissione delle
informazioni di competenza del Promotore ad AlFA Ministero della Salute;

- supporto per la ricerca di fondi per la ricenzaprofit,

- promozione dei percorsi utili a sostenere la ilisperimentazione preclinica-clinica;

b) Supporto amministrativo per la ricerca e al CESC

- supporto, laddove richiesto, nella sottomissioriadehiesta di autorizzazione al CESC,;

- approfondimento degli aspetti legati alla fatttdillocale, utilizzando la modulistica messa a
disposizione degli sperimentatori/promotori dal CES

- definizione della bozza di contratto economico mresaccordo con gli uffici aziendali
preposti;

- supporto alla predisposizione delle proposte dbdehzione, atti autorizzativi ed economici
derivanti dalla formulazione del parere da parleGESC;

- raccordo tra CESC, ricercatori, sponsor, le UOaalie e le strutture amministrative;

c) Monitoraggio scientifico e amministrativo/contabgairidico dello studio e data management

- monitoraggio degli studi clinici — awvio, statoallanzamento, risultati e conclusione;

- supporto nella stesura di relazioni scientifichameministrative periodiche;

- monitoraggio della corretta conduzione dello stydiecondo GCP);

- supporto allo sperimentatore nelle attivita di kgiza sulla sicurezza del prodotto in studio;

- monitoraggio dei costi e dei ricavi degli studingti, rendicontazione economica per la
successiva richiesta di fatturazione al promotallecazione dei profitti e controllo/gestione
dei fondi ricerca;

- monitoraggio degli aspetti gestionali ed ammintistralegli adempimenti contrattuali;
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- analisi dei dati dello studio;

- supporto allinternal Auditing

- controllo dei processi legati alla sperimentazia@finica e monitoraggio dell'impatto sul
sistema aziendale e corrispondenza con la straaegtadale;

d) Iniziative di formazione

- formazione dei ricercatori e personale coinvoltdesui legati alla ricerca clinica e all'analisi
statistica;

- promozione della ricerca clinica nelle strutturé sivizio sanitario regionale, proponendosi
come punto di riferimento qualificato per gli speentatori, personale coinvolto, cittadini
coinvolti in collaborazione con 'accademia;

- informazione ai ricercatori sui bandi di ricercgiomali, nazionali e internazionali;

e) Inoltre:
- sostenere l'integrazione tra I'universita e le titne del servizio sanitario regionale;
- sostenere partnership pubblico-privato
- pubblicare nel sito internet istituzionale tuttdocumenti di supporto inerenti la ricerca
clinica accessibili all'utenza interna ed estem® (nodulisticag-recruiting;
- garantire I'informatizzazione dei processi.

L'URC deve avere a disposizione adeguate risorsgnerinformatichebibliografiche, documentali rispetto
al numero e la tipologia di studi clinici gestiti.

L’'URC necessita di personale multidisciplinare,uitirato, di alta qualificazione con le competenze
specifiche nei seguenti ambiti: progettazione edoaione di attivita di ricerca, metodologia degdliidi
clinici, biostatistica ed epidemiologia, gestionairglico-amministrativo-contabile- di farmacologi&,
scienze farmaceutiche, dispositivi medici .
Nello specifico sono richieste le seguenti conoseen
* metodologia; biostatistica, epidemiologia, prinalpbioetica, relative al disegno, alla pianificaze,
alla conduzione e alla conclusione degli studiiciin
*+ GCP, Sistemi di Assicurazione di Qualita; Proced@ngerative Standard (SOPs); Principi di
Computer validation e archiviazione dati;
» discipline regolatorie, legislazione nazionale etkinazionale sugli studi clinici, documentazione
europea per la richiesta di parere al ComitatooEtic
» gestione e monitoraggio scientifico;
» gestione giuridico/amministrativo/contabile;
» data management degli studi clinici;
» farmacovigilanza e dispositivo-vigilanza,
* lingua inglese parlata e scritta.

A tal fine devono essere valorizzate le competerzde esperienze professionali concernenti la
sperimentazione clinica gia esistenti all'interrela struttura, ferma restando la possibilita dd specifico
reclutamento di personale ad alta specializzazigoglpra se ne ravvisi I'esigenza.

L’'URC deve dotarsi di procedure operative e rengherteblici compiti, organico e organizzazione, mddal
operative, responsabilita e tempistiche necespari® svolgimento delle singole attivita.

3. Registro Regionale della Ricerca Clinica
Il responsabile dellURC si fara garante del cdaoet puntuale svolgimento di tutte le attivita ddfie

al’lUnita e dovra raccordarsi con la Segreteria @8SC anche per quanto attiene agli obblighi di
compilazione del registro regionale per la spertagone clinica di cui al punto 17.2, Allegato AaaDGR
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n. 1066/2013. E competenza propria delle URC impteare le sezioni dedicate alla gestione localdi deg
studi clinici quali ‘dati amministrativi per I'avvity “follow up studi® e “conclusione e risultati Il registro
cosi compilato da CESC e URC, ciascuno per le pagropria competenza, costituira per la Regione u
valido strumento per monitorare I'attivita sperirteda anche attraverso specifici indicatorpdiformance

4. Finanziamento

Per guanto attiene l'aspetto finanziario, si prapahe le Strutture sanitarie sede di URC istituiscan
apposito fondo a gestione separata tramite I'atibree di un centro di costo alimentato con gli dittr
derivanti dalla sperimentazione clinipeofit. Si ritiene che, ai fini della sostenibilita ecamoa delle URC,
detti introiti debbano rientrare nednge del 10%-30%dei proventi derivanti dagli stugtirofit, tenuto
conto dei costi diretti e indiretti sostenuti jieeconduzione delle sperimentazioni stesse.
Gli oneri relativi al funzionamento dovranno trozamopertura tramite le quote per sperimentazioeesare
dal promotore e nel compenso per paziente; inquéatie:

a) parte della quota di istruttoria destinata allaiteione della ricerca (minimo 20%);

b) quota di monitoraggio, da versare in caso di apgrmne della ricerca: non inferiore a € 2.000,00 +

IVA da versare in caso di approvazione della riagrc

c) parte della somma totale corrispettivo per paziémiaimo 20%);

Tali quote devono essere versate unicamente daigiooi degli studprofit.



