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1. Introduzione Profilo Richiedente

Il nuovo sistema RSO permettera agli utenti autorizzati e profilati direttamente coinvolti nel ciclo di vita degli
studi (Promotori, CRO, Comitati Etici, Centri di Sperimentazione) di:

e Registrare e gestire nuovi studi osservazionali di propria competenza
e Cercare e consultare studi osservazionali di propria competenza e/o interesse

1.1 Acronimi e definizioni

Termine ‘ Definizione ‘
AIFA Agenzia Italiana del Farmaco

CE Comitato Etico

CRO Contract Research Organization

PAES Post Authorization Efficacy Study — richiesto da EMA

PASS Post Authorization Safety Study — richiesto da EMA

PAS Post Authorization Study — richiesto da FDA

RSO Registro Studi Osservazionali

ATC Classificazione Anatomica Terapeutica Chimica

AIC Autorizzazione all'immissione in Commercio di un farmaco
BD Banca Dati del Registro Studi Osservazionali

SSN Sistema Sanitario Nazionale

1.2 Scopo del documento e panoramica della soluzione
Il presente documento descrive le funzioni relative al flusso di inserimento e aggiornamento dei dati di un
nuovo studio osservazionale da parte del Richiedente.
L’iter di uno studio osservazionale puo essere riassunto nei seguenti passaggi:
e |l Richiedente inserisce un nuovo studio osservazionale nel Registro. Il sistema assegna un

identificativo progressivo univoco e guida l'utente nell’inserimento delle relative informazioni di
dettaglio dello studio.

Alla fine della procedura di inserimento I'utente puo registrare lo studio; il sistema invia una e-mail
automatica/notifica ad AIFA e ai Comitati Etici coinvolti.
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e Nel caso di studi prospettici multicentrici, il Comitato Etico (CE) del centro coordinatore deve
procedere con l'inserimento dei dati di valutazione, potendo richiedere una revisione/integrazione
dei dati dello studio prima dell'inserimento del parere definitivo.

e Intal casoil Richiedente, effettuate le modifiche, potra apportare le opportune revisioni/integrazioni
allo studio.

e All'invio dei dati dello studio aggiornati da parte del Richiedente, il Comitato Etico coordinatore potra
accedere all'inserimento del parere definitivo.

e |l Comitato Etico del centro coordinatore deve procedere all’inserimento dei dati di parere. Nel caso
di studi prospettici multicentrici, i Comitati Etici dei centri satellite possono accettare/rifiutare il
parere favorevole del CE coordinatore. Nel caso di parere non favorevole, lo studio non puo essere
avviato.

e Nel caso di studi NON prospettici i Comitati Etici possono inserire il parere, se espresso durante una
seduta, oppure inserire la data di presa d’atto ed eventuali osservazioni al Richiedente dello studio.

e Una volta effettuato I'avvio dello studio, il Richiedente procedera all'inserimento dei dati di
conclusione e delle pubblicazioni/risultati.

Le fasi dell’iter di uno studio osservazionale possono essere riassunte in:

e Registrazione nuovo studio
e Valutazione CE

e Pareri CE

e Awvio studio

e Conclusione studio

e Pubblicazioni e risultati

Gli stati di uno studio possono essere riassunti nella tabella seguente:

Stato dello studio Utente che puo operare Note ‘
Nuovo Richiedenti (Promotori/CRO) Lo studio viene generato e gli
viene assegnato un

identificativo univoco

In Compilazione (Bozza) @ Richiedenti (Promotori/CRO) anche su delega | In questo stato si possono
modificare  dati, allegare
documenti e delegare uno

studio
Registrato Comitati Etici coordinatori e satelliti /
In Revisione Richiedenti (Promotori/CRO) anche su delega | In questo stato si pud prendere

atto delle revisioni/integrazioni
richieste e si  possono
effettuare le dovute modifiche
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Risposta integrazioni

Notificato

In Valutazione

Parere non favorevole

Parere favorevole

In Avvio

Avviato/Non avviato

In Conclusione

Concluso

Comitati Etici Coordinatori e Satelliti In questo stato si puo
procedere all'inserimento del
parere

Comitati Etici Coordinatori e Satelliti Quando non vengono richieste
revisioni/integrazioni allo
studio e si puo procedere
all’inserimento del

parere/pressa d’atto

Comitati Etici Coordinatori e Satelliti In questo stato si potrebbero
richiedere delle
revisioni/integrazioni allo
studio

Richiedenti (Promotori/CRO) anche su delega | In questo stato lo studio non
potra essere avviato

Richiedenti (Promotori/CRO) anche su delega In questo stato e possibile
procedere alla fase di avvio

Richiedenti (Promotori/CRO) anche su delega | In questo stato é possibile
procedere alla fase di avvio

Richiedenti (Promotori/CRO) anche su delega = Se lo stato é avviato é possibile
procedere  alla  fase di
conclusione

Richiedenti (Promotori/CRO) anche su delega | In questo stato é possibile
procedere  alla  fase di
conclusione

Richiedenti (Promotori/CRO) anche su delega @ Sara sempre possibile
aggiungere pubblicazioni e/o
risultati, una volta concluso lo
studio

1.3 Copyright (specifiche proprieta e limite di utilizzo)

Il seguente materiale e di proprieta dell’Agenzia Italiana del Farmaco.

Puo essere utilizzato solo a scopi didattici nell’ambito del progetto Registro Studi Osservazionali.

La presente documentazione non pud essere in alcun modo copiata e/o modificata previa esplicita

autorizzazione.
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2. Accesso al sistema

Il sistema RSO sara accessibile solo ad utenti registrati ed abilitati all’'uso dell’applicazione e potranno
effettuare I'accesso mediante CNS, SPID o utenza registrata al portale dei servizi AIFA.

Servizi in Single Sign-on @ @

Entra con CNS ®
Q)

Entra con SPID

®

Entra con utenza

(£ Registrati ®

Figura 1 - Accesso al sistema
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3. Menu

L'utente Richiedente, tramite la funzionalita Menu, presente in alto a sinistra, potra accedere alle varie
sezioni di sua competenza: Studi Osservazionali, Amministrazione ed Aiuto.

@ ,Q\lpA. Registro Studi Osservazionali A andmpgmm

Figura 2 - Header RSO

Tramite queste sezioni potra accedere alle seguenti funzionalita:

a) Studi Osservazionali:
e Lista Studi
e Registrazione Nuovo Studio
e Delega Studio
e Ricerca Studi
e Elimina Studio

b) Amministrazione:
e Storico Operazioni
e Preferenze di notifica

c) Aiuto:
e Manuale Utente
e FAQ
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Studi Osservazionali »
Lista Studi >
Registrazione Nuovo Studio >
Delega Studio >
Ricerca Studi >
Elimina Studio >
Amministrazione >
Storico Operazioni >
Preferenze di Notifica >
Aiuto ~
Manuale Utente >
FAQ >
Figura 3 - Menu Richiedente
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4. Lista Studi

Nella sezione Lista Studi, I'utente Richiedente avra la possibilita di visualizzare una tabella contenente tutti
gli studi di sua competenza, e, per ogni studio, osservare lo stato di avanzamento nelle singole fasi.

Sara possibile filtrare la lista degli studi mediante i filtri “Stato dello studio” (1*) e “Direzionalita” (1*) (vedi
Figura 4 - Lista Studi).

4 Codice delio Studio Direzionalith

966 test code 2 Prospettica In Gompilazione

Retrospettiva
378 testcode Irasversale In Gompliazione =

Figura 4 - Lista Studi
le=i

Per ogni singolo studio sara possibile stampare in formato PDF i dati di riepilogo tramite il pulsante
mentre tramite il pulsante # sara possibile stampare in formato PDF il modulo dello studio osservazionale
relativo ai vaccini Covid-19 laddove applicabile.

Per ogni singola fase potrebbe essere presente un’icona di diverso colore che indica I'attivita che si sta
svolgendo sulla fase stessa:

Legenda

nuova attivita
attivita in corso
@ attivita completata
@ attivita che richiede verifica

Figura 5 — Legenda

Ad ogni icona sono associati dei link di accesso in base al ruolo dell’'utente.

Tramite i pulsanti e - cPotacey e possibile esportare la Lista Studi rispettivamente in formato
PDF e CSV.
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5. Registrazione Nuovo Studio

Solo gli utenti abilitati al sistema RSO e con ruolo di Richiedente (Promotori, CRO) potranno registrare un
nuovo studio osservazionale nel sistema.

Una volta completata la prima registrazione di un nuovo studio mediante inserimento dei dati nella scheda
“Registrazione di nuovo studio - Dati identificativi”, il sistema guidera I'utente nell’inserimento progressivo
delle informazioni negli step successivi. L’'utente potra inserire i dati nell’ordine che preferisce. | dati verranno
salvati di volta in volta ad ogni passaggio da uno step all’altro.

In tutta la fase di Registrazione, passando da una sezione all’altra (mediante gli appositi pulsanti dello
Stepper, o con Indietro e Salva e vai avanti) il salvataggio avverra automaticamente, anche se non sono stati
inseriti tutti i dati obbligatori.

5.1 Inserimento Dati Identificativi
Il Richiedente, una volta selezionato nel menu di sinistra la voce Registrazione Nuovo Studio, sotto la sezione
Studi Osservazionali, avra la possibilita di inserire i dati identificativi di un nuovo studio.
In particolare, I'utente dovra indicare il Codice dello studio e le informazioni generali riguardanti le seguenti
categorie:

e Direzionalita dello studio: & obbligatorio selezionare almeno una delle tre possibilita: prospettico,
retrospettivo o trasversale; & consentita anche la scelta multipla (es. sia prospettici che retrospettivi);

e Luogo di conduzione: & obbligatorio indicare almeno un luogo di conduzione dello studio tra quelli
presenti nella checklist.
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Registrazione di un nuovo studio - Dati identificativi

Codice dello studio *

Direzionalita dello studio
[ Prospettica
[ Retrospettiva
[] Trasversale
Almeno una direzionalita dello studio deve essere selezionata
Luogo di conduzione dello studio
[ Strutture sanitarie pubbliche (o equiparate)
[] Strutture sanitarie private

[J Medici di Medicina Generale e/o Pediatri di Libera Scelta

[C] Medici che svolgono attivita libero-professionale

Almeno un luogo di conduzione dello studio deve essere selezionato

Figura 6 - Dati identificativi

Inseriti i dati sopra descritti, sara possibile, mediante il pulsante “Annulla”, tornare all’Homepage del sistema
senza salvare alcun dato inserito. In tal caso non verra inserito alcuno studio a sistema.

Al contrario, selezionando il pulsante “Conferma Registrazione,” il sistema assegnera un identificativo
univoco allo studio (/D Studio) e chiedera all’utente se continuare la registrazione dello studio osservazionale
(pulsante “Conferma e Continua”) o delegarla ad altro utente appartenente anche ad un’altra organizzazione
(pulsante “Conferma e Delega”).

Il delegato non potra a sua volta delegare ad altro utente. A seguito della delega il Richiedente che ha inserito
i dati identificativi dello studio avra in sola visualizzazione gli step successivi, mentre I'utente delegato potra
procedere con il completamento della registrazione iniziale e degli step successivi di avvio, conclusione e
pubblicazioni/risultati (vedasi paragrafo 13. Delega Studio).
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Registrazione Studio Osservazionale

Si sta creando un nuovo Studio Osservazionale, vuoi continuare con la
registrazione o delegarla ad altro utente?

m Conferma e delega Conferma e continua

Figura 7 - Conferma registrazione studio

5.2 Promotori e Richiedenti

Confermata la registrazione il Richiedente, anche su delega, avra la possibilita di inserire le varie informazioni
relative allo studio osservazionale, passando da una sezione all’altra (es. dalla sezione 1. Promotori e
richiedenti alla sezione 4. Scheda descrittiva).

o Promotori & richiedenti

9 Fonte del finanziamento
@ contact point

O scheda descrittiva

e MNumerosita e durata
e Terapie farmacologiche
o Centri partecipanti e CE

© mpatto sul ssN

o Invio in BD

Figura 8 - Stepper
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Ogni sezione riporta in alto, in modalita non modificabile, i dati identificativi dello studio.

Studio Osservazionale

ID Studio Codice dello studio *

Figura 9 - Dati identificativi dello studio in modalita non modificabile

Nella prima sezione (1. Promotori e richiedenti), si potranno visualizzare i dati dell’organizzazione
Richiedente popolati automaticamente a sistema sulla base dell’anagrafica dell’utente collegato. Qualora
inesatti, potranno essere modificati premendo il pulsante “Modifica”, che permettera di effettuare la ricerca
dell’organizzazione Richiedente.

Dati del richiedente *

Ragione Sociale Modifica

Indirizzo
Comune Provincia CAP Nazione

Figura 10 - Dati Richiedente

Se a seguito della ricerca non si trovassero i dati del Richiedente desiderato, il sistema permettera all’utente,
mediante l'apposito pulsante “Non trovi quello che stai cercando?”, di visualizzare i recapiti da poter
contattare:

e Scrivendo all'indirizzo e-mail helpdesk@aifa.gov.it descrivendo il dato mancante o inesatto e
indicando la modifica richiesta;
e Chiamando al numero +39 06 59784949

Tale funzionalita € presente anche nelle sezioni successive, nello specifico, in ogni ricerca dalla relativa
anagrafica):
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Dati del richiedente/promotore

GALMED PHARMACEUTICALS LTD. TEL AVIV SHAUL MAMELECH BLVD. Iwneio 6473307 -
IMED SA Agno Via Campagra Svizzera / 0982 -
4SCAG PLANEGG-MARTINSRED AM KLOPFERSPITZ Germania / 82152 -~
A MENARINI INDUSTRE FARMACEUTICME RIUNITE SRL Firenze VIA SETTE SANTI asa Firorze 50131 -

AO. OSPEDALE Dt CIRCOLOD E FONDAZIONE MACCHI Varese VIALE BORRI aka Varese 21100 -~

@]  Montrovi queio che stal cercando?

Figura 11 - Non trovi quello che stai cercando?

Il Richiedente dovra esplicitare se I'organizzazione Richiedente coincide con il Promotore dello studio
osservazionale: se NO (selezionato di default) il sistema mostrera un secondo pannello relativo ai dati del
Promotore, che sara ricercato mediante il tasto “Modifica”. Selezionando Si il pannello non verra mostrato.

L’'utente potra:
e salvare i dati inseriti premendo il pulsante “Salva”;
e salvare ed andare alla sezione successiva premendo il pulsante “Salva e vai avanti”;

e uscire dalla registrazione dello studio premendo il pulsante “Annulla”; quest’ultimo pulsante
avvisera I'utente che, se conferma I'uscita dal sistema, eventuali dati non salvati andranno persi.

Il Promotore coincide con il Richiedente? *
® No (defaul) (O Si

Dati del Promotore

Ragione Sociale Modifica

Indirizzo
Comune Provincia CAP Nazione
Figura 12 - Dati Promotore (caso in cui il Richiedente non coincida col Promotore)
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Il Promotore coincide con il Richiedente? *
() No (default) (@) Si

=3

Figura 13 - Dati Promotore (caso in cui il Richiedente coincida col Promotore)

Annulla

| dati non salvati saranno persi! Vuoi continuare?

- T .

Figura 14 - "Annulla"

Cliccando su “Annulla” il sistema riporta nella sezione relativa alla compilazione dei dati del Richiedente.
Cliccando su “Conferma e continua” il sistema chiude la sessione di registrazione e riporta in homepage

5.3 Fonte di finanziamento

In questa sezione il Richiedente dovra indicare le fonti di finanziamento dello studio.

Le voci Commissione Europea e Altro, se selezionate, attiveranno appositi campi testo per inserire dettagli
che dovranno essere obbligatoriamente compilati dall’utente.

Nel caso in cui venisse selezionata la voce Azienda Farmaceutica, sara obbligatorio specificare I'azienda.
Tramite il pulsante “Modifica” sara possibile effettuare la ricerca delle Aziende Farmaceutiche.

L'utente, oltre ad avere a disposizione i pulsanti “Annulla, “Salva” e “Salva e vai avanti” precedentemente
descritti, potra premere il pulsante “Indietro” che salvera i dati inseriti e riportera alla sezione precedente.
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Fonte di finanziamento dello studio
Azienda Farmaceutica (specificare)
[ Ministero della Salute
[ AIFA - Progetti Ricerca Indipedente
[ AIFA - Progetti di Farmacovigilanza Attiva
0 MIUR
oiss
[ CNR

[ Fondazione o Ente Benefico
[J Commissione Europea Specificare Bando / Progetto EU *
O Attro Altra fonte di finanziamento *

Dati dell'azienda farmaceutica *

Figura 15 - Fonte di finanziamento

5.4 Contact point

In questa sezione il Richiedente dovra inserire i dati dei Contact point dello studio, mediante il pulsante

. E obbligatorio inserire almeno un Contact point.

| campi relativi a Nome, Cognome ed E-mail sono obbligatori. Dopo I'inserimento del primo Contact point,
sara possibile modificarne i dati o aggiungerne uno nuovo.

Infine, sara possibile scaricare I'informativa sulla privacy del trattamento dei dati personali, tramite apposito
link.
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Aggiungi un contact point

Nome *

Cognome *

E-mail *

Telefono

Fax

Trattamento dei dati personali:
| dati raccolti saranno utilizzati solo per I'erogazione del servizio.
Leggi I'informativa sulla privacy.

Figura 16 - Contact point

5.5 Scheda descrittiva

La sezione risulta essere divisa in cinque tab, (Generali, Obiettivo, Protocollo, Area Terapeutica, Popolazione)
attraverso i quali il Richiedente potra inserire le seguenti informazioni:

e Generali: sara obbligatorio I'inserimento del Titolo dello studio (in italiano e in inglese) ed indicare lo
Scopo e il Disegno dello studio. Nel caso si selezionasse Altro si dovra obbligatoriamente descrivere
le specifiche di Altro Disegno; inoltre sara possibile inserire delle Parole chiave (in italiano e in
inglese).

| campi relativi all’ “Area di ricerca” (Farmacologia, Epidemiologia, Immunologia, Virologia, Altro)

dovranno essere selezionati solo per studi su Vaccini Covid-19
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Scheda Descrittiva dello studio
_— > Generali Ohbiettivo Protocollo Area Terapeutica Popolazione
Titolo dello studio *
Title of the study *
Parole chiave:
Keywords
Scopo * Disegno * Area di ricerca (solo per studi su vaccini covid-19)
- - O F i
) Descrittiva O Trasversale O frmacovigranza
Epidemiologs
() Analitico (eziclogico) () i coorte pdemiolog:a
| .
() Misto () Gaso Contralio o mmunfalngla
O Altro Altro Disegno * U virologia
[ Ao Altro *
ca & -]

Figura 17 — Generali

Dopo aver compilato la sezione “Generali”, per finalizzare la registrazione della “Scheda Descrittiva dello
studio” dovranno essere compilate le sezioni “Obiettivo”, “Protocollo”, “Area Terapeutica”, “Popolazione”.

La selezione del tasto “Salva e vai avanti” permette il passaggio alla sezione successiva dello stepper 5.

Numerosita e durata”.

e Obiettivo: I'utente dovra selezionare almeno un Obiettivo Primario e inserire la relativa descrizione;

Generali

Obiettivo Primario *
[J Sicurezza

[J Uso del farmaco

[ Appropriatezza

[ Efficacia nella pratica clinica (Effectiveness)

[J Farmacoeconomia

[ Altro (specificare)

Obiettivi primari dello studio *

Scheda Descrittiva dello studio

Protocollo Area Terapeutica Popolazione

Altro Obiettivo *

Massimo 1000 caratteri consentit: 0/1000
Primary objectives of the study *
74
Massimo 1000 caratteri consantit: 0/1000
Figura 18 - Obiettivo
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e Protocollo: I'utente dovra selezionare una Finalita dello studio ed allegare almeno un File di protocollo
di studio.

| campi relativi a Principi di analisi del materiale raccolto e dei dati, Interventi e procedure, Criteri di
inclusione, Criteri di esclusione, Razionale dello studio e Principali misure d’esito dovranno essere
selezionati solo in caso di studi sui vaccini Covid-19;

Scheda Descrittiva dello studio

Protocolio Area Terapeutica Popolaziona

Finalith dolle stuha

Conoscitiva

PASS (Post Authorization Safety Study) richiesto da EMA
() PAES (Post Authorization Efficacy Study) richiesto da EMA
(©) PAS [Post Authorization Study) richéesto da FDA

Altro

Protocolio *

o 145572021 B

Sezione solo per studi su vaccini covid-19

Figura 19 — Protocollo

e Area Terapeutica: I'utente dovra inserire I’Area Terapeutica dello studio osservazionale mediante la
classificazione MeSH, divisa su due livelli;

e Condizione Clinica: 'utente deve obbligatoriamente inserirla sia in italiano che in inglese;

e (lassificazione MedDRA: si potranno inserire uno o pil condizioni cliniche selezionandole dalla
tassonomia MedDRA, cliccando sul tasto “Aggiungi”. Una volta inserite, sara sempre possibile
rimuoverle. Qualora non fosse applicabile, I'utente selezionera I'apposita checkbox e inserira il
commento obbligatorio.
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Scheda Descrittiva dello studio
Generali Obiettivo Protocollo Area Terapeutica Popolazione
Area Terapeutica
Area Terapeutica * v Descrizione * v

Condizione Clinica *

Massimo 1000 caratterl consentit) 01000

Clinical Condition *

Massimo 1000 caratteri consentiti 0/1000

Classificazione MedDRA della Condizione Clinica

Nessuna Classificazione Inserita

("] Non applicabile Commento *

o ===

Figura 20 - Area Terapeutica

e Popolazione: I'utente dovra selezionare il Genere e la Fascia d’eta della popolazione in studio. Potra
anche indicare alcune Popolazioni speciali. Sara possibile selezionare piu di una checkbox per tutti i

campi.
Scheda Descrittiva dello studio
Generali Obiettivo Protocollo Area Terapeutica Popolazione
[J Maschile [J Neonati pretermine
Genere *
[J Femminile [] Neonati (0 - 27 giorni)

[ Lattanti e bambini piccoli (28 giorni - 23 mesi)
[ Bambini (2 - 11 anni)

[ Insufficienza epatica [0 Adolescenti (12 - 17 anni)

Popolazioni speciali O Immunodepressi [J Adulti (18 - 64 anni)

[ Insufficienza renale Fascia d'eta *

O Anziani (65 - 74 anni)
O Anziani (over 75)

Figura 21 - Popolazione

[ Donne in gravidanza
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5.6 Numerosita e durata

Il Richiedente dovra selezionare il Numero di soggetti previsti nel Mondo, nell’Unione Europea o in Italia e il
Numero di stati partecipanti.

Infine, dovra inserire la Durata prevista dello studio (quantita espressa in giorni/settimane/mesi/anni) e la
Data presunta di fine studio (solo mese ed anno).

Numerosita e durata dello studio
Numero di soggetti previsti

0 0 0

Paesi EU coinvolti (scelta multipla)

Durata dello studio

0 Unita * -

Data presunta di fine studio

12/2019 a}

3 3 o W]

Figura 22 - Numerosita e durata

5.7 Terapie farmacologiche
Il Richiedente potra inserire i dati relativi ad una Terapia farmacologica mediante due criteri di ricerca:
e Aggiungitramite ATC

Sara possibile selezionare una categoria di farmaci relativi ad una terapia farmacologica. Sara obbligatorio
selezionare almeno il primo livello della classificazione ATC per effettuare la ricerca; mediante il link

Mostra Specialita

e possibile ricercare la specialita medicinale relativa ad una categoria di farmaci tramite un
altro criterio di ricerca;

Manuale Utente - Registro Studi Osservazionali Versione: 1.4 Pagina 22

Agenzia Italiana del Farmaco @) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma L)(+39) 06.59.78.401 www.aifa.gov.it



' Manuale Utente - Registro Studi Osservazionali (RSO)

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Error! Unknown document property name.

Criteri di ricerca per ATC

X
gL;IALIMENTARY TRACT AND METABOLISM -
Livello 2 v
Livello 3 -
Livello 4 v

=

ATC ATC Descrizione Livello Seleziona Specialita Seleziona
A ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM 1 Mostra Specialita O
A01 STOMATOLOGICAL PREPARATIONS 2 Mostra Specialita O
AO01A STOMATOLOGICAL PREPARATIONS 3 Mostra Specialita O
AOD1AA  Caries prophylactic agents 4 Mostra Specialita O
AO1AB Antiinfectives and antiseptics for local oral treatment 4 Mostra Specialita O

Items per page: Siv 1-50f215 > >l

Figura 23 - Ricerca per ATC

e Aggiungi tramite Specialita
Per effettuare la ricerca sara obbligatorio inserire almeno un campo e la stringa minima deve essere di tre
caratteri.

Effettuata la ricerca, l'utente potra selezionare uno o pil farmaci relativi a determinate terapie
farmacologiche e finché lo studio non sara registrato, sara possibile eliminarli.
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Criteri di ricerca per specialita medicinale

AO1
Spec
cipic
Codice
i Dy ATC med|
ATC
AD1AD11 Varl BENACTIV GOLA
AD1AD11 Var MIELE ROSATO AFOM

xdice AIC Tholare AIC Confezione Principio attivo

26,10 MG DASYIGLIE FLURBIPROFENE

033262039 RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (TALIA) SPA.  GUSTOLIMONE EMIELE® '\ oo oo ce 0 a
24 PASTIGLIE
029929027 AF UNITED SPA. FLACONE G 60 MIELE DEPURATO/ROSA
ROSSA
. § % Teordt K <

=

Figura 24 - Ricerca per specialita medicinale

Criteri di ricerca per specialith medicinale

Parscetamolo O

O

[
@]  Monwonqueto che stai cercanga?

Figura 25 - Ricerca medicinale “Non trovi quello che stai cercando?”

Se a seguito della ricerca per “Specialita medicinale” non si trovassero le informazioni, il sistema permettera
all'utente, mediante I'apposito pulsante “Non trovi quello che stai cercando?”, di visualizzare i recapiti da
poter contattare come descritto in precedenza.

Dopo aver inserito i dati della terapia farmacologica, il Richiedente dovra selezionare il checkbox
“Dichiarazione” per visualizzare i dettagli di ogni singola terapia farmacologica ed inserire le informazioni
inerenti la Dichiarazione sulle condizioni di utilizzo del farmaco ed eventuali Note.
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Terapie farmacologiche
BO2E VITAMIN K AND OTHER.. e ]
Figura 26 - Dichiarazione
Dettagli Terapia farmacologica X
Codice ATC Descrizione ATC
Specialita medicinale
Codice AIC
Confezione
Principi Attivi
— Note
%

Massimo 1000 caratten consentit 0/1000

e Dichiarazione condizioni di utilizzo del farmaco *

[] 1. i farmaco viene prescritto nelle indicazioni d'uso autorizzate all'immissione in commercio in Italia *
D 2. La prescrizione del farmaco in esame & parte della normale pratica clinica *

3. La decisione di prescrivere il farmaco al singolo soggetto é del tutto indipendente da quella di includere il soggetto stesso nello studio
(ove applicabile)

[:] 4. Le procedure diagnostiche e valutative devono corrispondere alla pratica corrente *

o

Figura 27 - Dettagli Terapia

Qualora non fosse possibile indicare alcuna terapia farmacologica, I'utente potra selezionare la checkbox
“Non Applicabile” (attiva solo quando non & presente nessuna terapia) e sara obbligato ad inserire le dovute
motivazioni. In tal caso sara visibile a sistema il seguente messaggio mostrato nella figura sotto riportata:
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Terapie farmacologiche

Aggiungi tramite ATC Aggiungi tramite specialita

Non applicabile
Commento *

TEST

SN

NOTA BENE:
Premesso che il RSO AIFA raccoglie i dati relativi agli studi osservazionali farmacologici somministrati in accordo ai requisiti della Linea Guida AIFA e

pertanto non dovranno essere registrati studi che abbiano obiettivi inerenti trattamenti non farmacologici (ad esempio dispositivi medici, integratori
alimentari, pratiche chirurgiche etc.), il campo “Non Applicabile" dovra essere utilizzato eccezionalmente e solo nei casi in cui il protocollo verta su
molteplici strategie terapeutiche relative a condizioni cliniche differenti e non sia possibile identificare ogni singola terapia farmacologica.

Figura 28 - Non Applicabile

5.8 Centri partecipanti e Comitati Etici

In questa sezione il Richiedente potra inserire almeno uno o piu Centri Partecipanti e Comitati Etici mediante
opportuna ricerca.

Nel caso non si trovasse la struttura desiderata, I'utente, mediante il pulsante “Indicare Centro non in
anagrafica”, avra la possibilita di aggiungere il centro non presente in anagrafica, specificando solo la
Denominazione del centro.
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Agglungl Centro Partecipante %
Regone - Coamune
N D 5
S -]
oo rttara Hogeone Gormeana Provincia Indirizzo Ragone Sociake Azion
130051 LAZIO PALESTRINA, ROMA WIA PIO X, CSPEDALE CIVILE CONILIGI EERMNARDINI -
120048 LAZIC MONTEROTONDO RO VI ROBERTE FARKVELLI 27 , OSPEDALE 55 GONFALONE -
180814 CALABRLA CATANZARC CATAMZARD — VIALE EURDPA LOGC, GEAMANETD . A0, MATER DOMIMI CATANZARD -
AD. OSPEDALI RILUNITI MARCHE NORD-

1108010 MARCHE PESARD PESAROE U... PIAZZALE CINELLI 4. i SAN SALVATORE - P -
11080102 MARCHE FAND PESAROEU... WIAVTTORIOVENETO 2. A0, OSPEDALL FILUNITI MARGHE NORD- -

OSPEDALE SANTA CROCE - FAND
por page: 5 - i-Seli > 2l

Man trovi quello che stai carcando? ‘ Indicare Centra non in anagrafica '

Figura 29 - Ricerca Centro partecipante

All'inserimento del centro partecipante, I'utente sara indirizzato a vedere i dettagli di ogni singolo centro,
dove dovra:

e dichiarare se esso & un Centro coordinatore;

e indicare il Comitato Etico competente (selezionato automaticamente dal sistema se il centro &
presente in anagrafica);

e indicare il Numero totale di medici/pediatri responsabili ed allegare un documento di Dettaglio dei
medici pediatri responsabili;

e inserire i dettagli del Coordinatore Responsabile dello Studio.
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Dettagli Centro Partecipante

Osi
Centro coordinatora? * P

(®) No
Comitato Etico Competente
COMITATO ETICO LAZIO 1
Numero totale di medici/pediatri responsabili * 0

Dettaglio dei medici pediatri responsabill * Carica File * ° m

Coordinatore Responsabile dello Studio

Qualifica v Nome Cognome

Trattamento dei dati personali:

| dati raccolti saranno utilizzati solo per I'erogazione del servizio.
ppsinisy e Aggiungl
eggi I'informativa sulla privacy.

Figura 30 - Dettagli Centro

Qualora la struttura fosse di tipologia ASL, I'utente potra inserire i Dettagli della struttura sanitaria (nessuno
obbligatorio), indicando il Numero dei medici presso le strutture pubbliche, Numero dei medici presso
strutture private, Numero di MMG/PLS, Numero di medici libero professionisti.

Inseriti i centri partecipanti, finché lo studio non sara registrato, sara possibile eliminarli in qualsiasi
momento.

Dettagli Centro Partecipante

Centro coordinatore? *

Gomitato Etico Competente

ASL LECCE

Numero totale di medicl/pediatri responsabdl * o

Dettaglio dei medici pediatri responsabil © Carica File ° m

Discipine -
Dettagii centro struttura sanitaria pubbéca

Numero di medici presso e strutture pubbliche
Numero di medici presso strutture private o
Numero i madici MMG/PLS o

Numerc di medici ibero professionisti o

Coarsnatom Aesponsabis 8680 SIAie
Qualifica - Nome
Trattamento del dati personali:

| dati raccoltl saranno utilizzatl solo per I'erogazione del servizio.

Logg! F informativa sulla priva Aggiungl

Figura 31 — Dettagli per Struttura ASL
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5.9 Impatto sul SSN

In questa sezione il Richiedente potra inserire le informazioni sull’lmpatto sul Sistema Sanitario Nazionale
tramite apposito campo di testo. Tali informazioni sono richieste solo nel caso in cui si stia inserendo uno
studio osservazionale sui vaccini Covid-19.

© Fromaton & richisdenti Studio Osservazionale

© Fonte del fnanziamento

© conact point Impatto sul Sistema Sanitaric Nazionale
© scheda descritiva

© tumerosita e durata

0 Teraple farmacologiche

@ centi pantecipant o ce

© mpatto suissn

Figura 32 - Impatto sul SSN

5.10 Invio in BD

In questa sezione verra visualizzato un prospetto riepilogativo delle varie sezioni, dove sono evidenziati gli
eventuali messaggi di errore in caso di sezioni/schede non compilate o in assenza di dati obbligatori.

Se tutti i dati inseriti nelle varie sezioni risulteranno corretti, si attivera il pulsante “Invio in BD”. Al click,
I'utente potra confermare o annullare I'invio in BD.

A seguito, I'utente visualizzera una pagina contenente una tabella riepilogativa con tutti i suoi studi.
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Verifica Dati Studio
Esito delle verifiche:

Sono presenti errari: verificars i dati prima di sottomettare lo studio.

X Promotari e richiedenti - Ci sono degli errari, ricontrollare i dati
- Fonte del finanziamento

X Cantact point - Ci sono degli errari, ricontrollare i dati

X Scheda descrittiva - Ci sono degli errori, ricontrollare i dati

X Numerosita e durata - Ci sena degli errori, ricontrellare i dati
X Terapie farmacolagiche - Ci sano degli errari, ricontrollare i dati
X Centri partecipanti e CE - Ci sono degli errori, ricontrollare i dati
~ Impatto sul SSN

Si sta per sottomettere o studic nella banca dati. Una volts confermata I'operazione. lo studio sara visibile ai Comitati Etici
coinvolti e ad AlFA.

Figura 33 - Verifica Dati
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6. Revisione/integrazione Studio

Per gli studi di direzionalita prospettica, il Comitato Etico coordinatore potra richiedere una
revisione/integrazione dei dati di registrazione dello studio dopo averlo visualizzato.

In tal caso, il Richiedente potra visionare le richieste del Comitato Etico coordinatore, tramite apposita icona
(vedi Figura 34 - Revisione Studio) presente nella colonna Valutazione CE; conseguentemente, potra
modificare o integrare lo studio secondo le indicazioni specificate nelle note inserite dal Comitato Etico.
Sara possibile accedere alla modifica dello studio tramite apposita icona presente nella colonna Protocollo di
studio evidenziata come attivita che richiede verifica (pallino rosso).

527 testz Prospettica In Revisione ® ® = 3

511 study code Prospettica Notificato ® [ ] @ k-3

Figura 34 - Revisione Studio
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7. Pareri Comitati Etici

Una volta che un Comitato Etico coordinatore/satellite ha espresso il proprio parere, il Richiedente potra
cliccare sull’apposita icona di attivita completata (vedi Figura 35 - Pareri CE) presente nella colonna Pareri CE

e visualizzarne i dettagli.

D Protocollo di Conclusione

& Codice delio Studio Direzionalith Stato Valutazione CE Pareri CE Avvio Studio

Studio studio Studio

106 test altro Prospettica In Compitazione

a7 test Prospettica

Valutato [} [ ] ®

Figura 35 - Pareri CE

Pubblicazione e
risultati dati dello studio

Stampa riepilogo

@

@

In questa sezione saranno raccolti, tramite tabella, i dati sintetici dei pareri espressi dai Comitati Etici coinvolti

nello studio.
Dati di parere
Numero  Centro Partecipante Coordinatore Responsabile Comitato Etico Parore Data parere
1 OSPEDALE CIVILE CONIUGI BER... Coordinatore tes tes COMITATO ETICO LAZIO 1 Positivo 02-12-2019

Torna Indietro

Figura 36 - Dati di parere

Data presa d'atto Azioni

Cliccando su Q si accede alla scheda di dettaglio parere, mediante la quale sara possibile visualizzare i

dettagli del parere espresso dal Comitato Etico.
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Dati di parere

Dati del Comitato Etico coordinatore

Centro

OSPEDALE CIVILE CONIUGI BERNARDINI
Comitato Etico

COMITATO ETICO LAZIO 1

Disciplina

Qualifica Nome coordinatore responsabile Cognome coordinatore responsabile

Prof./Prof.ssa tes tes

Date di ricezione

Data di ricezione della domanda * 2/12/2019

Data di ricezione di revisione/integrazione allo studio

Parere del Comitato Etico coordinatore

Parere *

Positivo v Data di rilascio del parere * 2/12/2019

Figura 37 - Dettagli parere
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8. Avwvio Studio

Cliccando I'icona nuova attivita (vedi Figura 38 - Avvio Studio) in corrispondenza della colonna Avvio Studio,
il Richiedente potra inserire i dati di avvio studio.

tudic v studh Studio risultat! dati dello stud

106 testaltro P In Comp =@
a7 test Prospettica Valutato @ [ ] ® =2
0 -
v
Legenda

nuova attivita
attivita in corso
@ attivita completata
@  attivita che richiede verifica

Figura 38 - Avvio Studio

In particolare, dovra essere specificato se lo studio & stato avviato o meno: nel caso di avvio si dovra
obbligatoriamente selezionare la Data di avvio dello studio; al contrario si abilitera un’area di testo, dove si
dovranno obbligatoriamente specificare le motivazioni del mancato avvio.

Uno studio puo essere avviato solo dopo che sia stato sottomesso, quindi inviato a BD, e sotto le seguenti
condizioni:

e Studi osservazionali prospettici: quando hanno avuto parere positivo almeno da un Comitato Etico
(nel caso degli studi multicentrici, il Comitato Etico del centro coordinatore);

e Studi osservazionali non prospettici: quando é stata registrata la presa d’atto o I’eventuale parere
almeno da un Comitato Etico;

e In assenza di parere/presa d’atto dei CE, se & stato abilitato I'inserimento dei dati di avvio da parte
di AIFA. In tal caso il Richiedente verra avvisato tramite una notifica/e-mail ordinaria dell’azione
svolta da AIFA.

L'utente potra salvare in un qualsiasi momento i dati di avvio mediante il pulsante “Salva” e annullare
I'inserimento tramite il pulsante “Annulla”.

Infine, potra confermare i dati tramite I'apposito pulsante “Conferma Dati Avvio”.
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Awvio Studio
Lo studio & stato awviato? * 8 1
Data di avvio dello studio Data * a]

In caso contrario, specificare le motivazioni del mancato avvio dello studio
Motivazioni mancato awvio

0/1000

Massimo 1000 caratten consentiti

Toma Indietro Salva anfarma datl Avwic

Figura 39 - Dati di Avvio
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9. Conclusione Studio

Dopo l'avvio dello studio, sara presente I'icona nuova attivita (vedi Figura 40 - Conclusione Studio) in
corrispondenza della colonna Conclusione Studio, mediante la quale il Richiedente potra inserire i dati di
conclusione dello studio.

106  testaltro In Comp =
@

97 test Prospettica Awviato . . . .

Legenda

nuova attivita
attivita in corso

attivitd completata

attivita che richiede verifica

Figura 40 - Conclusione Studio

In particolare, il Richiedente dovra inserire la Data di conclusione dello studio e il Numero di soggetti inclusi
nello studio. Inoltre, dovra indicare se Lo studio é terminato in anticipo, e nel caso lo fosse riportare le
motivazioni della conclusione anticipata.

In ogni momento I'utente potra salvare i dati inseriti con il pulsante “Salva”, annullare I'inserimento con
“Annulla”, oppure confermare l'inserimento dei dati con Conferma dati Conclusione e passare alla fase
successiva di Pubblicazione.
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Conclusione Studio
Data di conclusione dello studio * ol
Data di arruol. dell'ultimo sog: 8

Numero di soggetti inclusi nello studio *

Osi
Lo studio & terminato in anticipo? *
O No
Se sl, indicare le motivazioni della conclusione anticipata
Motivazione conclusione anticipata
V
Massimo 1000 caratter) consental 01000

Torna Indietro Conferma dati Conclusione

Figura 41 - Dati di conclusione
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10. Pubblicazioni e risultati

Dopo la conclusione dello studio, il Richiedente potra aggiungere uno o piu documenti nella fase
Pubblicazione e risultati, tramite apposita icona (vedi Figura 42 - Pubblicazioni e risultati).

Questa fase dello studio rimane aperta indefinitamente (attivita in corso). Sara sempre possibile aggiungere
pubblicazioni e risultati anche anni dopo la conclusione dello studio.

4 Cadice dallo Studio Direzionalith Stac Protocalla di studio Valutazions CE Pareri CE Awvia Stud Conclusione Studio

966 test code 2 Prospettica In Compilazione =@

Retrospattiva
378 test code Trasversale In Gompliazione =

Figura 42 - Pubblicazioni e risultati

Aggiungi

Per aggiungere un nuovo documento si deve cliccare sul pulsante , posto nella sezione In bozza

(vedi Figura 43 - Dati Pubblicazioni e risultati).

Dati Pubblicazioni e Risultati dello Studio

In bozza

Nessuna pubblicazione in bozza
Aggiungi

Inserite

Nessuna pubblicazione inserita

Torna Indietro

Figura 43 - Dati Pubblicazioni e risultati

In particolare, il Richiedente dovra indicare il Titolo documento/pubblicazione, la Data documento e il Tipo
documento (Pubblicazione o Risultato). Inoltre, potra allegare file ed inserire Autori e Riferimenti a riviste siti
o altro.
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Aggiungi Pubblicazione x ‘

Titolo documenta/pubblicazione *

Data documento * (o] Tipo documento * v
Allega File ° Sfoglia
Autor

Riferimenti a riviste, siti o aitro

Figura 44 - Aggiungi Pubblicazione

\J
Una volta aggiunto, il documento si trovera In bozza, dove sara possibile modificarlo con il pulsante 7 ed

eliminarlo con ® . Mediante il pulsante t , il documento sara visibile a tutti gli utenti interni ed esterni, e
non sara piu possibile modificarlo o cancellarlo.

Dati Pubblicazioni e Risultati dello Studio

In bozza

Nessuna pubblicazione in bozza
Inserite

Numero Titolo Tipo documento Stato Data documento Azionl

1 Documento Test Pubblicazione Pubblicato 03-12-2019 Q

Figura 45 - Pubblicazioni inserite
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11. Ricerca Studi

In questa sezione, il sistema permettera al Richiedente di cercare gli studi osservazionali di cui e
Richiedente/Promotore, secondo diversi filtri raggruppati nei seguenti gruppi:

e Datiidentificativi e informazioni generali:
o Codice dello studio
o Stato dello studio
o Finalita dello studio
o Data invio studio in BD
o Direzionalita studio
o Parole chiave
o Keywords
o Areadiricerca
e Popolazione di riferimento:
o Genere
o Fascia d’eta
o Popolazioni speciali
e Terapia Farmacologica e Area Terapeutica:
o Codice ATC
o Descrizione ATC
o Specialita medicinale
o Confezione
o Area Terapeutica - MeSH
o Descrizione - MeSH
e Organizzazioni coinvolte:
o Richiedente
o Promotore
o Azienda Farmaceutica (fonte del finanziamento)
o Centro partecipante

o Comitato Etico
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e Area diricerca:
o Farmacovigilanza
o Epidemiologia
o Immunologia
o Virologia

o Altro

Ricerca Stucli Osservazionali

Dt identficativ w informazioni genarali

[ Prospettica
O ivoa 80 Dirszionaith deflo studio [ Auraspessa

[ Trasverssie

[ Famacoviglanza

[ Epsemicioga

Arva diricerca [ immunclogia
[ Visoga
Al
‘Svuota pannello

Popoiazions d dermento
Terapa tamacoiogica & ama ferspedtica
Organazazioni cainvolta

Figura 46 - Ricerca Studi Osservazionali Richiedente

Il sistema permettera di esportare la lista contenente i risultati della ricerca in formato PDF e CSV.
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12. Elimina Studio

In questa sezione, il Richiedente potra eliminare, tramite il pulsante ® solo studi osservazionali inseriti da lui
medesimo. Per cui non sara possibile eliminare gli studi inseriti da altri utenti.

In generale sara possibile eliminare solo studi non ancora sottomessi, non inviati in BD, che si trovano in stato
Nuovo o In Compilazione (Bozza).

Uno studio registrato e respinto dal Comitato Etico con richiesta di revisione non potra essere eliminato.

Infine, nei casi in cui la registrazione di uno studio sia stata delegata dal Promotore ad un Richiedente il
Richiedente delegato potra eliminare uno studio assegnato, mentre il Promotore delegante potra eliminarlo
solo previa revoca della delega.

Elimina Studio Osservazionale

108 Test 2 Prospettica In Compilazione No .

107 Test 1 Retrospettiva Nuovo No [ ]

Figura 47 - Elimina Studio
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13. Delega Studio

Il Richiedente ha a disposizione nelle proprie funzionalita I'azione di Delega Studio. Questa permette di
delegare uno studio osservazionale, per esempio, ad un utente di una CRO da parte del Promotore o di una
filiale nazionale da parte di Casa Madre.

Studi Osservazionali Delegati e Delegabili

ID Studio Codice dello Studio Direzionalita Statc Studio Delegato Nome e Cognome delegato Organizzazione delegato Azion
108 Test 2 P i InC ilazi No Delega/revoca delega
107 Test 1 Retrospettiva Nuovo No Delega/revoca delega
49 test Prospettica Concluso No Delaga/revoca delega

Figura 48 - Delega Studio

Selezionando I'azione Delega/revoca delega il sistema permettera di effettuare la ricerca del delegato, se lo
studio e delegabile, o di revocare la delega qualora lo studio sia stata delegato.

Dati dell'utente delegato

X
INNOPHARMA SRL
VIA LAVORATORI AUTOBIANCHI
Nome Cognome
Email Telefono
[Ses) =
Numero
Nome Cognome Emalil Ragione Sociale Indirizzo Azioni
Telefono
I
TESTRS0 RSO ibm.sgi.test@gmail.com 0987654321 NNOPHAOMA VALWORAIUN LN

Applicant SRL AUTOBIANCHI

Figura 49 - Dati utente delegato

Effettuata la delega, il Richiedente potra sempre revocarla ed avra sempre accesso ai dati dello studio in sola
lettura.

Infine, il delegato potra eliminare uno studio assegnato (solo in fase di compilazione), mentre il delegante
potra eliminarlo solo previa revoca della delega.
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14. Storico operazioni

Nella sezione Storico operazioni, sotto Amministrazione, il sistema permettera al Richiedente di avere la

visualizzazione storica di tutte le operazioni svolte sugli studi.

Saranno visibili solo studi di propria pertinenza.

Operazioni effettuate sullo studio con ID 511

Utente Stato Data Operazione Operazione

utente.rso Nuovo 12/01/2022 REGISTRAZIONE NUOVO STUDIO
utente.rso Registrato 12/01/2022 STUDIO INVIATO IN BD
testmarting Notificato 12/01/2022 STUDIO NOTIFICATO

Dettaglio Operazione

Lo studio & stato regisirato

Lo studio & stato inviato in BD

Lo studio & stato notificato

ge: 20

Esporta PDF

Figura 50 - Storico operazioni

Per ogni operazione verranno indicati:

e Data e orario

e Stato dello studio

e Azione svolta sullo studio

e Dettagli sull’azione svolta

e Utente che ha svolto quella operazione

In particolare, le azioni che vengono storicizzate sono le seguenti:

a) Registrazione Nuovo studio

b) Invio in BD

c) Richieste integrazioni

d) Inserimento Parere

e) Accettazione/rifiuto Parere

f) Inserimento Parere/Presa d’atto

g) Avwvio/mancato avvio dello studio
h) Abilitazione avvio studio

i) Conclusione

j) Inserimento Pubblicazioni/Risultati
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15. Notifiche

Nel sistema RSO sara presente una sezione dove visualizzare le opportune notifiche; in particolare si potra
accedere ad una inbox dove sono riportate tutte le notifiche associate al richiedente.

Le azioni che scaturiscono un invio di una notifica (o e-mail) sono le seguenti:
e Richiesta di modifica da parte del Comitato Etico
e [nserimento Parere
e Accettazione/rifiuto Parere dal CE satellite
e Delega Studio
e Eliminazione studio dal delegato

e Avvio studio abilitato

@‘ AFA. Registro Studi Osganazignali ama’ap:?mmk

218120 B
Stato dello studio Tutti ghi studi . M e

Figura 51 - Inbox Notifiche Richiedente
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16. Preferenze notifiche ed e-mail

Il sistema RSO rendera disponibile ad ogni Richiedente abilitato una sezione, sotto Amministrazione, in cui
potra esprimere le proprie preferenze in termini di notifiche ed e-mail.

Preferenze notifiche ed e-mail

Selezionare le proprie preferenze in termini di notifiche ed e-mail

Richiesta di modifica da parte del CE M

Inserimento Parere dal CE Netifica ed E-mail

Accettazionerifiute del Parere dal CE satellite Notifica ed E-mail
reterenza

Delega studio Netifica ed E-mail
reterenza

Eliminazione studio dal delegato Netifica ed E-mail

Figura 52 - Preferenze notifiche/e-mail
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