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DICHIARAZIONE

Relatore: Luca Angerame
Come da nuova regolamentazione della Commissione Nazionale per la Formazione Continua del  Ministero della Salute, è richiesta la trasparenza 

delle fonti di finanziamento e dei rapporti con soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario.

• Posizione di dipendente in aziende con interessi commerciali in campo sanitario: Fondazione Policlinico Univ. A. Gemelli (2014 – oggi)

• Consulenza ad aziende con interessi commerciali in campo sanitario: Sigma Tau (2009-2013)

• Fondi per la ricerca da aziende con interessi commerciali in campo sanitario (NIENTE DA DICHIARARE)

• Partecipazione ad Advisory Board (NIENTE DA DICHIARARE)

• Titolarietà di brevetti in compartecipazione ad aziende con interessi commerciali in campo sanitario (NIENTE DA DICHIARARE)

• Partecipazioni azionarie in aziende con interessi commerciali in campo sanitario (NIENTE DA DICHIARARE)

• Altro
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 Fondato nel 1961 a Roma

 Associato alla Facoltà di Medicina e Chirurgia dell’Università 

Cattolica del Sacro Cuore di Milano (fondata nel 1921)

 Ceduto alla Fondazione Policlinico A. Gemelli (1 Agosto 2015)

 Operativo dal 1964

- Tra i maggiori ospedali italiani (1.540 posti letto)

- Maggior numero di ricoveri oncologici in Italia (>17.000)

- Staff di 850 medici e 2400 infermieri

- 137 studi clinici profit nel 2015

- 186 studi clinici non-profit nel 2015

Background – Policlinico A. Gemelli
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Clinical Trial Center @ Fondazione Policlinico Gemelli
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 Esposizione precoce di pazienti a trattamenti innovativi 
attraverso trial clinici è in aumento e desiderabile:
– Oncologia, malattie rare

 Training specifico in ricerca clinica condotta in GCP è ancora 
limitata nelle Facoltà di Medicina, causando una        
debolezza per:
– Universitari
– Medici ed infermieri ospedalieri
– Medici di base
– Medici dell’industria farmaceutica

 Fondi di ricerca clinica pubblici sono scarsi e difficili da 
ottenere

 Fondi di ricerca clinica privati sono abbondanti, ma sono 
assegnati soprattutto (~60%) alle Contract Research 
Organizations (CRO)

Esigenze da Soddisfare
Miglior Centro di 

Ricerca Accademica 
in Italia e tra i primi 

10 in Europa

Integrazione tra 
Ricerca e Assistenza

Ricavi Non-SSN



Gli obiettivi del Clinical Trial Center della FPG ne 
supportano posizionamento strategico e obiettivi:
– Ottimizzare la gestione dei trial clinici profit presso i siti 

sperimentali attivati presso il Pol. Gemelli (SMO) 

– Fornire training  specifico alla conduzione di trial clinici in 
Good Clinical Practice (GCP)

– Agire da CRO accademica fornendo servizi per la conduzione 
di trial clinici (sia sponsorizzati che investigator-initiated)

 Le funzioni del Clinical Trial Center sono divise nelle 
seguenti unità:
– Unità SMO: unità strategica di governo dei trial clinici

– Training GCP: per migliore qualità nella conduzione di trial 

– Unità CRO: unità di business di fornitura servizi trial

Opportunità e Obiettivi
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Struttura del Clinical Trial Center
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Investigatori

Co-Investigatori

Sponsor

CRO

Sponsor

(Farma, Istituzioni)
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Clinical Trial Center @ UCSC
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Policy e SOP per Trial Clinici



 Servizi Amministrativi per le Sperimentazioni Cliniche 

Profit (Site Management Organization, SMO)

– Regulatory compliance e interazioni con Comitato Etico

– Budget e contratto di studio

– Fatturazioni e Riversamenti

– Quality management dei siti sperimentali/servizi

 Valutazione della performance

 Audit GCP e azioni correttive/preventive

– Portfolio management

 Pianificazione integrata e controllo delle sperimentazioni 
cliniche in corso al Gemelli
 Viste: Direzione, CTC, Sperimentatori, Sponsor, CRO 

Funzione#1 del Clinical Trial Center
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Clinical Trial Management System
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*2013: Costituzione CTC Gemelli

+26

+40

+72

*: proiezione

Delta Netto
Studi



 Training GCP di Base
– Seminari frontali

– Simulazione di studi clinici (IPSE)

– On-line GCP Learning e crediti ECM

 Training GCP Avanzato [IPSE]
– Moduli multipli (Master 2°livello, Corso Alta Formazione)

 Fondamenti di ICH-GCP

 Protocolli clinici per fase ed area terapeutica

 Monitoraggio e audit GCP

 Safety e regulatorio

 Data management, analisi statistica

 Medical Writing

Funzione#2 del Clinical Trial Center
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Training di Base GCP – Risultati 2014-2015
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83

112

8-9 Maggio 2015 27-28 Novembre 2015

N. Iscritti

74

40

47

9 e 10 Maggio 2014 4 e 5 Luglio 2014 14 e 15 Novembre 2014

N. Iscritti
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 Servizi per Gestione Clinica delle Sperimentazioni 
Profit e Non-Profit (CRO Accademica)

– Project management

– Protocollo, disegno sperimentale e piano statistico

– Servizi diagnostici e di laboratorio

– Gestione farmaco sperimentale

– Selezione e arruolamento dei pazienti

– Monitoraggio e audit GCP

– Comitati di Studio (DSMB, Steering Committee)

– eCRF, data management e analisi statistica

– Final Report e/o pubblicazione

Funzione#3 del Clinical Trial Center
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 Sviluppo Clinico

– Fase 1a

 Safety e tollerabilità

 Dose-escalation

 Popolazioni speciali  (>65, insufficienza epatica/renale)

– Fase 1b-2

 Proof-of-concept (biomarkers)

 Dose-range finding

– Fase 3

– Fase 4 (Post-approvativa)

Funzione#3 del Clinical Trial Center
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Nuovo Modello
ACRO-CRO



Budget

Synopsis
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SperimentatoreClinical Trial Center 
(ACRO)

Business 
Development

Call for 
Synopses

Funzione#3 del Clinical Trial Center

Analisi Strategica

Negativa

Positiva

Briefing Package

Via Web

CDA

Review Board

FONDI DI RICERCA 
CLINICA

 Profit (farmaceutiche, nutra, 
biotech, dispositivi) 

 Non-Profit (Istituzioni, 
Fondazioni)
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SperimentatoreClinical Trial Center 
(ACRO)

Partner CRO

Attività Attività Attività

Sinossi/Protocollo Sinossi (finale) / Protocollo Sinossi (bozza)

Selezione centri Selezione centri Selezione centri

Gestione Operativa Coordinamento Scientifico Coordinatore Scientifico

Monitoraggio Studio Steering Committee Steering Committee

Report Safety a Sponsor DSMB, Report Safety a A.R. DSMB

Laboratorio Centrale Lab. Centrale, Biomarkers Biomarkers

Audit GCP 

Rapporto Finale di Studio Rapporto Finale di Studio Pubblicazione

FONDI DI RICERCA 
CLINICA

 Profit (farmaceutiche, nutra, 
biotech, dispositivi) 

 Non-Profit (Istituzioni, 
Fondazioni)

Accordo 
Quadro

Business 
Development

Società
Scientifiche

Call for 
Synopses

Funzione#3 del Clinical Trial Center

Originator’s Fee
IP Attribution

Brevetti
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Status Avanzamento

Opportunità Aperte/Chiuse

Opportunità Totali 107

87 20

77 9 0 1 7 13

Concept CDA
Sinossi
Budget

Analisi Strategica

Preventivo
Lettera d’Intenti

Contratto In Corso Perse
o

Scartate

1 2 3 4

Unità CRO del CTC – Pipeline Progetti IIT (2016)

[12.1%][6.5%]Sul Totale

[65%][35%]Sul Parziale

[XX mesi][XX mesi]Tempistica



Accademici 
(Ordinari, Associati 

o Aggregati) 
Dirigenti Medici

Specializzandi 
e  Dottorandi

Staff sotto 
Contratto

Biologi, 
Infermieri e 

Tecnici

Farmacisti e 
CTF

Amministrativi

Quota di 

Ricerca
Variabile Variabile 100% 100% 100% 100%

Disponibilità 

Odierna

Disponibilità 

Futura

Sperimentatore
Principale 

Coordinatori di 
Ricerca

Co-
Sperimentatori

Research Fellow Farmacista di 
Ricerca

Amministrativo 
di Ricerca

✓ ✓

✓✓ ✓ ✓

±

Personale Dedicato alla Ricerca Clinica
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Nuove 
Categorie 

Professionali



 CTC stabilizzato ed in espansione

 Focus principale dell’Unità SMO agli Studi Profit, ma 
con grande attenzione agli Studi Non-Profit

 Training GCP in continua espansione

 Interessante sviluppo dell’Unità CRO specialmente 
per gli Studi Non-Profit Co-finanziati (IIT)

 Forte interesse ad espandere stabilmente la 
collaborazione con le principali aziende del settore

 Alleanze nazionali ed internazionali con realtà simili
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Conclusione



Grazie dell’attenzione!


