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Capitolo 1

Introduzione

I Manuale Utente costituisce lo strumento di supporto all’'utente finale per l'utilizzo delle
applicazioni a sua disposizione.
Definizioni e flussi di lavoro descritti fanno riferimento alle specifiche in vigore al momento della

stesura del suddetto manuale. Essi possono subire delle modifiche nel tempo in relazione alla

dinamicita delle specifiche stesse.

Nel prosieguo del presente documento sono descritte le modalita di utilizzo delle funzioni.

1.2 Definizioni e acronimi

TERMINE/ACRONIMO DESCRIZIONE

AC

Autorita Competente — AIFA

Accettazione/Rifiuto PU

Documento con cui il CES esprime Iaccettazione/rifiuto del PU sulla
sperimentazione

AIFA

Agenzia Italiana del Farmaco - Ente pubblico non economico che opera sulla
base degli indirizzi del Ministero della Salute e della vigilanza del Ministero della
Salute e del MEF, in autonomia, trasparenza ed economicita, in raccordo con le
Regioni, I'lstituto Superiore di Sanita, gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico, le Associazioni dei pazienti, i Medici e le Societa Scientifiche, il
mondo produttivo e distributivo.

AUA/Referenti

Amministratore Utenze Aziendali (per il termine azienda vedi la relativa voce;
per I’OsSC attuale e il cosiddetto Referente OsSC) — Utente delegato che gestisce
le autorizzazioni, tramite apposito sistema, degli operatori della propria
Organizzazione di appartenenza (utenti generici) coinvolti nel processo di
gestione delle sperimentazioni e degli emendamenti (Azienda farmaceutica,
CRO, CE, Ente No profit, ecc.).

Autorizzazione/Diniego

Documento con cui AIFA autorizza o meno la sperimentazione

CE

Comitato Etico - un gruppo indipendente di persone, di nomina regionale ed
istituito per legge, che include medici, infermieri, altro personale sanitario,
rappresentanti dei pazienti e avvocati, e altri esperti definiti dal DM 8 febbraio
2013, che valuta la sperimentazione proposta per gli aspetti di propria
competenza. Ha il compito di tutelare la sicurezza, l'integrita, i diritti ed il
benessere di tutti i soggetti che partecipano a sperimentazioni cliniche
esprimendo un parere di eticita e scientificita prima dell’avvio di qualsiasi
sperimentazione clinica.




Manuale Utente

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —
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CEC

Comitato Etico Coordinatore - E il Comitato Etico del centro ove opera lo
sperimentatore coordinatore. Esprime il parere unico sul protocollo clinico
sperimentale.

Centri Clinici

Strutture cliniche presso le quali sono svolte le sperimentazioni.

CES

Comitato Etico Satellite - E il Comitato Etico di riferimento delle altre strutture
cliniche coinvolte in uno studio multicentrico. Accetta/rifiuta il parere unico del
Comitato Etico Coordinatore

CRO

Organizzazioni di Ricerca a Contratto - un'organizzazione che fornisce supporto
per i Promotori commerciali nonché no-profit. In Italia la natura dei requisiti
minimi e molte delle attivita proprie di una CRO sono regolamentate dal Decreto
Ministeriale (DM) del 15 novembre 2011 “Definizione dei requisiti minimi per le
organizzazioni di ricerca a contratto (CRO) nell'ambito delle sperimentazioni
cliniche di medicinali”.

CTA

Clinical Trial Application. Domanda di autorizzazione di una sperimentazione.

EM o ES

Emendamento Sostanziale. Domanda di modifica o integrazione sostanziale che
viene apportata ad una sperimentazione precedentemente autorizzata. Per la
sostanzialita, si fa riferimento all’Appendice 4 del Decreto Ministeriale del 21
dicembre 2007 “Modalita di inoltro della richiesta di autorizzazione all’Autorita
competente, per la comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione
di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al
comitato etico”.

IMP

Investigational Medicinal Product (Prodotto Medicinale Sperimentale)

IMPD

Investigational Medicinal Product Dossier (Dossier del Prodotto Medicinale
Sperimentale).

ISS

Istituto Superiore di Sanita - Ente di diritto pubblico che, in qualita di organo
tecnico-scientifico del Servizio sanitario nazionale in Italia, svolge funzioni di
ricerca, sperimentazione, controllo, consulenza, documentazione e formazione
in materia di salute pubblica. L'lstituto & posto sotto la vigilanza del Ministero
della Salute e I'AIFA se ne avvale per lo svolgimento delle funzioni relative alle
sperimentazioni di fase |, secondo le modalita disciplinate dal Decreto
Ministeriale del 27 aprile 2015 “Modalita di esercizio delle funzioni in materia di
sperimentazioni cliniche di medicinali trasferite dall’Istituto superiore di sanita
all’Agenzia italiana del farmaco.”.

Major Release

Ogni documento generato dal sistema, viene salvato e versionato con un
numero decimale, per esempio la prima versione del file & pari a 1.0. Il valore
che precede il punto, rappresenta la Major Release del file. Essa coincide con la
versione della Sperimentazione.

Tale valore viene incrementato automaticamente dal sistema solo a seguito
della ripresentazione della domanda.

Minor Release

Ogni documento generato dal sistema, viene salvato e versionato con un
numero decimale, per esempio la prima versione del file & pari a 1.0. |l valore
che succede il punto, rappresenta la Minor Release del file. Tale valore viene
incrementato automaticamente dal sistema a fronte di:

e una risposta ad una richiesta di integrazione/obiezione durante I'iter

autorizzativo della Sperimentazione Clinica

e approvazione di un emendamento sostanziale

e sottomissione di un emendamento sostanziale notificato
delega

MedDRA

Medical Dictionary for Regulatory Activities - MedDRA ¢ |la terminologia medica
internazionale sviluppata sotto I'auspicio dell'lCH (International Conference on
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Harmonization - Conferenza internazionale sull'armonizzazione), con il fine di
facilitare lo scambio di informazioni nell’ambito della regolamentazione
internazionale per prodotti medicinali per uso umano.

NIMP Non-Investigational Medicinal Product (Prodotto Medicinale non
Sperimentale).
OsSC Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei medicinali - € lo

strumento informatico identificato per legge ai fini della gestione delle domande
di autorizzazione delle sperimentazioni cliniche e relativi emendamenti
sostanziali. E collocato nella HP del sito istituzionale AIFA (Servizi OnLine) .
Nell’OsSC sono registrati tutti i Comitati Etici e i Centri Clinici nazionali per
ciascuna Regione nonché i Richiedenti. In OsSC sono caricate le domande di
autorizzazione di una sperimentazione clinica e relativiemendamenti sostanziali
e di contestuale parere al Comitato etico competente, lo strumento consente
inoltre di gestire lI'intero flusso autorizzativo della sperimentazione, fino a
caricamento dell’autorizzazione/diniego di AIFA e del parere del Comitato etico
coordinatore e Comitati satelliti, e delle informazioni relative all’avvio ed alla
conclusione nel singolo centro e in toto.

PelMP Product equivalent to the Investigational Medicinal Product (prodotto
equivalente da un punto di vista regolatorio all'IMP)

Promotore Persona, societa, istituzione oppure organismo che si assume la responsabilita
di avviare, gestire e/o finanziare una sperimentazione clinica

PU Parere Unico: Documento con cui il CEC esprime il parere sulla sperimentazione

Regioni Enti Pubblici Territoriali cui afferiscono le Aziende Sanitarie/Ospedaliere.

Richiedente Chi presenta la domanda di autorizzazione di sperimentazione
clinica/emendamento sostanziale ad AC/CE; puo essere una CRO.

usc Ufficio Sperimentazione Clinica

SC Sperimentazione Clinica. Qualsiasi studio sull'uomo finalizzato a scoprire o

verificare gli effetti clinici, farmacologici e/o altri effetti farmacodinamici di uno
o pit medicinali sperimentali, e/o individuare qualsiasi reazione avversa ad uno
o0 a piu medicinali sperimentali, e/o a studiarne |'assorbimento, la distribuzione,
il metabolismo e I'eliminazione, con |'obiettivo di accertarne la sicurezza e/o
I'efficacia. Questa definizione include le sperimentazioni cliniche effettuate in
un unico centro o in piu centri, solo in Italia o anche in altri Stati membri
dell'Unione Europea (Decreto Legislativo n.211/2003)
Tabella 1 — Termini e Acronimi
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Descrizione delle funzionalita

All'interno di questo manuale utente viene fornita una descrizione del:
e Processo di creazione, Modifica e Integrazione della Richiesta di Sperimentazione;
e Processo di creazione, Modifica e Integrazione di un Emendamento ad una Sperimentazione;
e Processo di Validazione e Valutazione di una Richiesta di Sperimentazione;
e Processo di Validazione e Valutazione di una Richiesta di un Emendamento;
e Processo di inserimento di una Sperimentazione pregressa;
e Processo diinserimento di un Emendamento pregresso;

e Processo di creazione delle ulteriori appendici (10, 11 e 12).

2.1 La Sperimentazione Clinica

Per sperimentazione clinica si intende: qualsiasi studio sull'uomo finalizzato a scoprire o verificare
gli effetti clinici, farmacologici e/o altri effetti farmacodinamici di uno o pit medicinali sperimentali,
e/o individuare qualsiasi reazione avversa ad uno o a piu medicinali sperimentali, e/o a studiarne
I'assorbimento, la distribuzione, il metabolismo e I'eliminazione, con l'obiettivo di accertarne
la sicurezza e/o l'efficacia. Questa definizione include le sperimentazioni cliniche effettuate in un
unico centro o in piu centri, solo in Italia o anche in altri Stati membri dell'Unione Europea (Decreto
Legislativo n.211/2003). Lo sviluppo di un nuovo farmaco nell’'uomo viene condotto secondo una
metodologia codificata internazionalmente, in accordo alla normativa regolatoria nazionale ed
europea.

Il processo autorizzativo di una “Sperimentazione clinica” di fatto € composto da una serie di step
con la partecipazione di vari attori che determinano i flussi descritti nel presente documento.

Per ogni flusso saranno individuati i principali attori che prenderanno parte al processo, come ad
esempio il Richiedente, che provvedera a proporre una sperimentazione, I’Autorita Competente e i
Comitati Etici che saranno responsabili della valutazione e dell’autorizzazione con il fine di far
iniziare o meno una sperimentazione e/o un emendamento.

Parte di questo processo e la documentazione allegata alla domanda di autorizzazione di una
sperimentazione clinica/emendamento sostanziale, che conterra tutte le informazioni previste
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perché una sperimentazione possa essere avviata. Tale documentazione sara oggetto di valutazione
da parte dell’Autorita Competente e dei Comitati Etici.
La piattaforma OsSC consente:

1. di gestire in modo informatizzato I'intero flusso di gestione delle Sperimentazioni e degli
Emendamenti Sostanziali;

2. di poter consultare tutte le sperimentazioni di propria competenza.

i= Notifiche 7 FAQ g5 Guidaalservizio

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica

NNIW "l

0SsC
RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA
SPERIMENTAZIONE CLINICA
Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
© Elenco Sperimentazioni Cliniche | L
© Nuova Sperimentazione Clinica
Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
EMENDAMENTO IZ|
® Elenco Emendamenti
Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile
© Nuovo Emendamento El
GESTIONE ANAGRAFICA
® Elenco CRO
© NuovaCRO
Codice
Eudra CT
Procedura

Figura — Pagina di ricerca Sperimentazione Clinica

N.B. In accordo al Regolamento (UE) n. 536/2014, la sottomissione di nuove Sperimentazioni
Cliniche in OsSC, secondo Direttiva 2001/20/CE, & consentita fino al 30 gennaio 2023. Nel caso in cui
la documentazione a corredo della domanda di autorizzazione non sia completa, ai sensi della
normativa vigente, verra assegnato al Richiedente un termine non superiore a 10 giorni per
I'integrazione della documentazione a pena di irricevibilita della domanda.

A partire dal 31 gennaio 2023 la sottomissione di nuove Sperimentazioni Cliniche dovra essere
effettuata tramite CTIS e le domande pervenute in OsSC saranno quindi considerate irricevibili.

2.2 L’Emendamento Sostanziale

L'emendamento sostanziale pud essere definito come una modifica o integrazione sostanziale alla
sperimentazione gia approvata. La relativa domanda di autorizzazione pud essere indirizzata a
seconda della tipologia verso I’Autorita Competente e/o i Comitati Etici (coordinatore e satellite/i).
Il flusso di gestione dell’emendamento sostanziale & analogo a quello della sperimentazione. Nel
caso di un Emendamento sostanziale, i flussi di validazione e valutazione saranno gestiti solo dagli
attori coinvolti dal’emendamento stesso.

Gli Emendamenti sostanziali notificati, invece, sono automaticamente recepiti dal sistema e non
necessitano di essere validati e valutati dagli attori coinvolti.

La piattaforma OsSC consente:

1. digestire in modo informatizzato I'intero ciclo di vita degli emendamenti;
2. di poter consultare tutti gli emendamenti di propria competenza
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@

05sC

‘SPERIMENTAZIONE CLINICA.

© Elenco Sperimentazioni Cliniche
© Nuova Sperimentazione Clinica
EMENDAMENTO

© Elenco Emendamenti

© Huovo Emendamento
‘GESTIONE ANAGRAFICA

© Elenco CRO

© MNuova (RO

(N3N "I

# Dashboard / 0SSC / Ricerca Emendamento

RICERCA EMENDAMENTO
EUDRACT Codice Emendamento Promotore
EUDRACT Emendamento Promotore
Titolo
Titolo
Tipo Emendamento Contact Point Validazione
Contact Point V

Codice Protocollo Applicant
G Pr

ppicant

(i}
B

Figura — Pagina di ricerca Emendamento

Notifiche 7 FAQ /& Guidaalservizio

Contact Point Valutazione Azione Disponibile

Contact Point Valutazione

Codice
EME Titolo

Promotore

test per collaudo del
30-10-2018, medificato
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2.3 Ruolo Richiedente (CRO/Promotore)

2.3.1 Elenco Richieste di Sperimentazione Clinica (CTA)
La pagina “Ricerca Sperimentazione Clinica”, visibile all’'utente con ruolo Richiedente, mostra la lista
delle richieste di Sperimentazione in gestione. L'immagine sotto riporta un esempio:

i= Notifiche ? FAQ /& Guidaal servizio

@ Dashboard / 055C / Ricerca Sperimentazione Clinica

NNIW I”

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo

Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile

B

Codice SIatu Finanz.

Studio di fase Vil su pemhmhzumab (MK-3475)i...  Fasel,
Fase2

Studio multicentrico, randomizzato, in doppio ci VHP-No:
DR oo o e e RO e et No et N

(VHP2016056/5A5)

@ 2014-002950-38 11 2018 2018002526 Emendata

Figura — Pagina di Ricerca Sperimentazione Clinica

In alto a sinistra e presente la voce Menl che puo essere mostrato o nascosto cliccando sul nome o
sull’icona.

La pagina di Ricerca Sperimentazione Clinica, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita
all’utente di ricercare le richieste in base a un determinato criterio, scelto tra:

e FudraCT

e Anno!

e Codice Procedura?

e Titolo

e fase

e Stato Sperimentazione

e Contact Point Validazione®

e Contact Point Valutazione®

e (Codice Protocollo Applicant
e Azione Disponibile

Dopo aver impostato uno dei filtri a disposizione con il tasto “Cerca” si da inizio alla ricerca; mentre
tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca impostati.

1 Anno di sottomissione della SC a sistema

2 Codice assegnato automaticamente dal sistema
3 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA

4 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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2.3.2 Nuova Sperimentazione Clinica
La voce Nuova Sperimentazione Clinica permette al Richiedente di inserire una nuova richiesta di
Sperimentazione. Il form di creazione e suddiviso in diversi Step.
Il primo Step consente di inserire il numero EudraCT, che deve rispettare il seguente pattern di
validazione:
<numero di 4 cifre>-<numero di 6 cifre>-<numero di 2 cifre>
Es.: {4444-666666-22)

& Dashboard ' OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica /' Nuova SC

@

0SsC

ANIW |||

NUOVA sC

SPERIMENTAZIONE CLINICA
* A1 - EudraCT

© Elenco Sperimentazioni Cliniche
© Nuova Sperimentazione Clinica

Link per richiesta numero EudraCT
© Firma Documenti

EMENDAMENTO - Indietro

© Elenco Emendamenti
© Nuovo Emendamento

© Firma Documenti
GESTIONE ANAGRAFICA

© Elenco CRO

© Nuova CRO

Figura — Form di Creazione Nuova Sperimentazione: Inserimento Numero EudraCT

La pagina sopra mette a disposizione il “Link per richiesta numero EudraCT”, cliccando su questo si
apre (in altra scheda del browser) il sito EudraCT da cui, previa compilazione di una serie di campi,
€ possibile ottenere il numero EudraCT da inserire su OsSC; il passaggio dal sito EudraCT non &
obbligatorio.

Inserito il numero EudraCT e cliccato il bottone “Avanti” si passa al secondo Step dove occorre
specificare I'ente richiedente (se I'utente che ha effettuato il login & abilitato per piu enti), il
promotore di riferimento, se la Nuova Sperimentazione é riferita ad una Richiesta Pregressa (SC gia
autorizzata nel precedente portale o in modalita transitoria, vedi paragrafo 2.3.4 Sperimentazione
Pregressa) e se viene utilizzato un file XML generato da EMA per il caricamento dei dati:

i= Notlfiche ? FAQ & Guida

& Dashboard / OS5C / Ricerca Sperimentazione Clinica / Nuova Sperimentazione Clinica

man ||

NUOVA SPERIMENTAZIONE CLINICA

* A1 - EudraCT * Richiesta Pregressa

2017-123111-01 No v
* Richiedente * Promotore * Usa XML generato da EMA

CRO Alpha v Promoter Gamma X~ No v

Figura — Form di Creazione Nuova Sperimentazione: Richiesta Pregressa e XML da EMA
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N.B. Si ricorda che la sottomissione di nuove Sperimentazioni Cliniche in OsSC secondo Direttiva

2001/20/CE e consentita fino al 30 gennaio 2023 e successivamente dovra essere effettuata
tramite CTIS.

E quindi possibile selezionare il tasto “Avanti”.
Nel terzo Step occorre valorizzare i campi della CTA distribuiti in diverse sezioni che permettono di
definire i dettagli e di inserire la documentazione necessaria secondo normativa vigente:

iE Notifiche 7 FAQ & Guidaal servizio

& Dashboard ' 0S5C ' Ricerca Sperimentaziene Clinica ' Modifica SC

NN3W I"
i

MODIFICA SC

Indietro

SEZIONE A SEZIONE SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

A - Identificazione Sperimentazione

Referente &

TEST E‘

AT -EudraCT®
2000-000000-00

* A.1.1 - Fase della Sperimentazione &
Fase 3

Figura — Form di Creazione Nuova Sperimentazione: Sezioni CTA

In ciascuna di esse € possibile salvare le informazioni inserite e passare alla schermata successiva.

Se non si seleziona il tasto “Salva e Continua”, la pagina mostra un pop-up informativo come quello
riportato in figura:

Sei sicuro di voler cambiare
sezione?

Figura — Navigazione e salvataggio

Scegliendo “Si”, i dati inseriti nella sezione corrente vengono salvati e I'applicazione mostra la

sezione successiva. Con il “No”, i dati non vengono salvati e I'applicazione resta nella pagina
corrente.

2.3.2.1 Salva Nuova Sperimentazione in “Bozza”

Tramite I'azione “Salva e chiudi”, il sistema riporta alla lista di sperimentazioni. Viene, quindi,
visualizzato il record della SC appena inserita e salvata in stato “Bozza”
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Figura — Nuova Sperimentazione in stato “Bozza”

2.3.2.2 Sezione A: Identificazione della Sperimentazione
La Sezione A riguarda i dati identificativi della Sperimentazione:

Num. Sez. Nome Sezione

A Identificazione Sperimentazione
Referente

Al Numero EudraCT

Al.1 Fase della Sperimentazione

A.l1.2 La sperimentazione utilizza un medicinale per terapie avanzate (ad esempio una terapia
genica o terapia cellulare o prodotto contenente OGM)?

A.l1.3 Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP):

A2IT Titolo completo della sperimentazione

A.2EN Full title of the trial (up to 2000 characters) (Titolo completo della sperimentazione, in inglese)

A.2.11T Titolo della sperimentazione in linguaggio non tecnico, facilmente comprensibile

A.2.1EN Title of the trial for lay people in easily understood language (up to 500 characters) (Titolo
della sperimentazione in linguaggio non tecnico, facilmente comprensibile, in inglese)

A.2.2IT Denominazione o titolo abbreviato della sperimentazione

A.2.2EN Name or abbreviated title of the trial (Titolo abbreviato della sperimentazione, in inglese)

A3.1 Codice di identificazione del protocollo sperimentale

A.3.2 Versione protocollo

A3.3 Data protocollo

A4 Ulteriori identificativi

A4d.1l Numero ISRCTN

A.4.2 Numero US NCT

A.4.3 WHO Universal Trial Reference Number (UTRN)

A4l Numero VHP

A4d4.1 Italia Participant NCA

A4.4.2 Italia Reference NCA

A4.43 Italia esce dalla VHP

A.4.5 Altro identificativo

A.4.5.1 Nome dell'identificativo

A4.5.2 Specificare codice

A5 Si tratta di una ripresentazione della domanda?

A5.1 Indicare la lettera di ripresentazione
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Num. Sez. Nome Sezione

A.6 La sperimentazione e parte di un Piano di Indagine Pediatrica (PIP)?
A.7 Numero della decisione dell'EMA sul Piano di Indagine Pediatrica
Tabella 2 - Sezione A: Identificazione della Sperimentazione

N.B. Se I'ltalia partecipa alla VHP (A.4.4.1 Italia Participant NCA = SI), puo farlo in qualita di Reference
(A.4.4.2 Italia Reference NCA=SI) oppure no (A.4.4.2 Italia Reference NCA=NO).

2.3.2.3 Sezione B: Promotore
La Sezione B riguarda i dati identificativi del Promotore della Sperimentazione:

Num. Sez. Nome Sezione
Promotore

B.1 Dati anagrafici del promotore

B.1.0 Il richiedente € anche promotore?

B.1.1 Ente

B.1.2 Persona di riferimento

B.1.3.1 Indirizzo

B.1.3.2 Localita

B.1.3.3 Cap

B.1.3.4 Nazione

B.1.4 Numero di Telefono

B.1.5 Numero di Fax

B.1.6 E-mail

B.2 Rappresentante Legale

B.2 Ai sensi dell'articolo 20 del DLvo 211/2003, é richiesto un rappresentante legale del
promotore nella Comunita ai fini della presente sperimentazione?

B.2.1 Ente

B.2.2.1 Nome della persona di riferimento

B.2.2.2 Cognome della persona di riferimento

B.2.3.1 Indirizzo

B.2.3.2 Localita

B.2.3.3 Cap

B.2.3.4 Nazione

B.24 Numero di telefono

B.2.5 Numero di fax

B.2.6 E-mail

B.3 Tipo promotore

B.3 Tipo promotore

B.3.2.1 Il promotore dichiara che la sperimentazione non commerciale &€ conforme al decreto
ministeriale del 17 dicembre 2004

B.3.2.2 I promotore dichiara che le misure previste per assicurare la qualita della
sperimentazione sono garantite:

B.4 Fonte/i del finanziamento o del supporto materiale alla sperimentazione (ripetere se
necessario, massimo 15 inserimenti)

B.4.1 Selezionare la categoria

B.4.2 Nome organizzazione

B.4.3 Paese

B.5 Contact point individuato dal promotore per la richiesta di ulteriori informazioni sulla
sperimentazione

B.5.1 Ente

B.5.2 Unita funzionale del contact-point (es. Servizio Informazione sulla Sperimentazione)
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Num. Sez. Nome Sezione

B.5.3.1 Indirizzo

B.5.3.2 Localita

B.5.3.3 Cap

B.5.3.4 Nazione

B.5.4 Numero di Telefono

B.5.5 Numero di Fax

B.5.6 E-mail (indicare un indirizzo e-mail del servizio piuttosto che un indirizzo e-mail
personale)

Tabella 3 — Sezione B: Promotore

2.3.2.4 Sezione C: Richiedente
La Sezione C riguarda i dati identificativi del Richiedente della Sperimentazione:
Num. Sez. Nome Sezione

Richiedente

c.3 Dati richiedente

C3.1 Ente

c3.21 Nome della persona di riferimento

Cc3.21 Cognome della persona di riferimento

Cc33 Indirizzo

C3.4 Numero di Telefono

C.3.5 Numero di Fax

C.3.6 E-mail

c4a Richiesta di una copia .XML dei dati della domanda trasmessi ad EudraCT

c4.1 Richiesta di una copia in formato .XML dei dati della domanda trasmessi a EudraCT

C4.1.1 E-mail

c4.2 Si vuole ricevere la copia dei dati attraverso un collegamento Eudralink protetto da
password

Tabella — Sezione C: Richiedente

2.3.2.5 Sezione D: Medicinali IMP/PelMP
La Sezione D riguarda i dati identificativi dei Medicinali sotto sperimentazione: IMP (Investigational
Medicinal Product — Prodotto Medicinale Sperimentale) e PeIMP (Product equivalent to the IMP).
Tramite il tasto “Inserisci IMP” si possono inserire un numero illimitato di sezioni IMPx:

F ST - T

W Comhboad (RS0 Bwcs Spasimentmions Dl ooy 5

IWSCTEFICA 50
—
e . .
Izlacinall IMFP PP
[mer |
L} - *
[ . ¥
Figura — Dettaglio della Sezione D — Elenco Medicinali IMP/PelMP
Num. Sez. Nome Sezione
D.1 Identificazione dell'IMP
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D.1.1
D.1.2eD.1.3
D.2

D.2.1

D.2.1.1

D.2.1.1.1
D.2.1.1.1.1
D.2.1.1.2
D.2.1.1.3
D.2.1.1.4
D.2.1.1.4.1
D.2.1.1.5
D.2.1.1.5.1
D.2.1.1.5.2
D.2.1.1.5.3
D.2.2

D.2.2.0
D.2.3
D.2.4

D.2.4.1
D.2.5
D.2.5.1
D.2.6
D.2.6.1.1
D.2.6.1.2
D.2.6.1.2.1
D.3

D.3.1
D.3.2
D.3.3
D.3.4
D.3.4.1
D.3.5
D.3.6
D.3.6.0

D.3.6.1

D.3.6.1.1
D.3.6.1.2
D.3.6.1.3

Numero sequenziale dell'IMP

Categoria

Status dell'IMP

L'IMP da utilizzare nella sperimentazione ha un’AIC? Se I'IMP ha una Autorizzazione
all'lmmissione in Commercio (AIC) in Italia ma il nome commerciale e il titolare AIC non
sono definiti nel protocollo, completare solo le informazioniin D.2.2, tralasciando i campi
daD.2.1.1aD.2.1.1.5.3.

L'utilizzo della Banca dati & applicabile solo per la ricerca delle specialita registrate in
Italia - nel caso in cui I'lMP effettivamente impiegato nello studio fosse quello con AIC in
un altro Paese europeo o in un Paese terzo procedere compilando i campi manualmente.
L'IMP utilizzato & una determinata specialita registrata in Italia?

Nome commerciale

codice EV del prodotto (ove applicabile)

nome del titolare AIC

numero di AIC nazionale

I''MP é stato modificato rispetto alla sua AIC

se si, specificare

quale Paese ha rilasciato I'AIC

Italia

Altro Stato

Se altro Stato

L'IMP da utilizzare nella sperimentazione & in commercio in ltalia sotto diverse
denominazioni e con le medesime caratteristiche (indicazioni, dosi, forma farmaceutica)
e il protocollo consente la somministrazione di uno qualsiasi dei prodotti in commercio.
Se si, specificare

Specifica

Dossier dell'IMP inviato (IMPD)

L'utilizzo dell'lMP e stato autorizzato in precedenza in una sperimentazione clinica
condotta dal promotore nella UE

Se si, specificare in quali Stati membri

L'IMP e stato definito medicinale orfano nella UE relativamente a questa indicazione

Se si, riportare il numero di qualifica del medicinale orfano

L'IMP e stato oggetto di scientific advice relativo a questa sperimentazione?

CHMP dell'EMA

uno Stato membro

se si, specificare

Descrizione dell'IMP

Nome del prodotto

Codice del prodotto

Codice ATC, se registrato ufficialmente

Forma farmaceutica

E una formulazione specifica per la popolazione pediatrica

Durata massima del trattamento di un soggetto secondo il protocollo

Dose

Se E.7.1.1 (Prima somministrazione nell'uomo) é Si, i campi da D.3.6.1 a D.3.6.1.3 sono
obbligatori

dose iniziale per sperimentazioni "first in human" specificare

valore

unita

via di somministrazione
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D.3.6.2.0

D.3.6.2
D.3.6.2.1
D.3.6.2.2
D.3.6.2.3
D.3.7

D.3.8
D.3.8.1
D.3.8.2
D.3.8.3
D.3.8.4
D.3.9

D.3.9.1
D.3.9.1.1
D.3.9.2
D.3.9.3
D.3.9.3.1
D.3.9.3.2
D.3.9.3.3
D.3.9.4
D.3.9.4.1
D.3.9.5
D.3.9.5.1
D.3.9.6
D.3.9.6.1
D.3.10
D.3.10.1
D.3.10.2
D.3.10.2.1.1
D.3.10.2.2.1
D.3.10.2.3.1
D.3.10.2.4.1
D.3.10.2.4.2

D.3.11
D.3.11.1
D.3.11.2

D.3.11.3

D.3.11.3.1
D.3.11.3.2
D.3.11.3.3
D.3.11.3.4
D.3.11.3.5

Se E.7.1.1 (Prima somministrazione nell'uomo) & NO, i campi da D.3.6.2 a D.3.6.2.3
sono obbligatori

dose massima specificare

valore

unita

via di somministrazione (riferita alla dose massima)

Vie di somministrazione (tutte le vie di somministrazione previste dal protocollo per
guesto IMP)

Sostanze Attive

Principio Attivo (INN o INN proposto, se disponibile)

Non applicabile

Non presente in BD

INN Approvato/Proposto

Nome Principio Attivo

Altre denominazioni disponibili per ciascun principio attivo (fornire tutte quelle
disponibili)

Numero CAS

Non applicabile

Codice/i attuale/i del promotore

Altre denominazioni descrittive

Non applicabile

Altro nome descrittivo (in inglese) (massimo 500 caratteri)

Non applicabile

Codice EV del principio attivo

Non applicabile

Formula molecolare

Non applicabile

Descrizione chimica/biologica del principio attivo

Non applicabile

Dosaggio (specificare tutti i dosaggi utilizzati)

unita di concentrazione

definizione della concentrazione

valore concentrazione

valore concentrazione

valore concentrazione

concentrazione da

concentrazione a

Tipo di IMP

IMP contiene un principio attivo

di natura chimica

di natura biologica/biotecnologica (ad esclusione di medicinali per terapie avanzate
(ATIMP))

L'IMP rientra in una delle seguenti categorie

un medicinale per terapie avanzate (ATIMP)

medicinale per la terapia cellulare

medicinale per la terapia genica

un prodotto di ingegneria tessutale

medicinale combinato per terapie avanzate (cioe che contiene un dispositivo medico)
il Comitato per le terapie avanzate dell'EMA ha classificato questo prodotto
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D.3.11.3.5.1
D.3.11.4

D.3.11.5
D.3.11.6
D.3.11.7
D.3.11.8
D.3.11.9
D.3.11.10
D.3.11.10.1
D.3.11.10.2
D.3.11.11
D.3.11.12
D.3.11.13
D.3.11.13.1
D.3.12
D.3.13
D.3.13.1
D.3.13.1.1
D.4

D.4.1
D.4.1.3.1
D.4.2
D.4.2.2.1
D.4.2.3.1
D.5

D.5.1
D.5.2
D.5.3
D.5.4
D.5.4.1
D.5.4.1.0
D.5.4.2
D.5.4.2.1
D.5.4.3
D.5.4.3.1
D.5.5
D.5.5.0
D.5.5.3.1
D.5.5.4
D.5.5.4.1
D.6

D.6.1
D.6.1.3.1
D.6.2
D.6.2.2.1
D.6.2.3.1
D.7

se si, fornire la classificazione e il numero di identificazione

un prodotto combinato che includa un dispositivo ma che non sia un medicinale per
terapie avanzate

Radiofarmaco

medicinale immunologico (vaccino, allergene, sieroimmune)

plasma derivato

altro prodotto medicinale estrattivo

prodotto medicinale ricombinante

medicinale contenente organismi geneticamente modificati

E stata ottenuta I'autorizzazione all'uso contenuto o al rilascio

E in corso di autorizzazione

prodotto a base di erbe medicinali

medicinale omeopatico

altro tipo di medicinale

se si, specificare

Meccanismo d'azione

E la prima volta che questo IMP viene somministrato nell'uomo

Se si, sono stati identificati i fattori di rischio, in accordo alla linea guida FIH
specificare

Medicinale sperimentale per la terapia cellulare somatica (senza modificazioni
genetiche)

Origine delle cellule

Se Xenogenica Specificare

Tipo di cellule

Se Differenziate, specificare il tipo (es. cheratinociti, fibroblasti, condrociti, ecc.)
Se Altro, specificare

Medicinale sperimentale per la terapia genica

Gene/i coinvolto/i

Terapia genica in vivo

Terapia genica ex vivo

Tipo di prodotto per il trasferimento genico

Acidi nucleici (es. plasmidi)

Specificare

Vettore virale

Se si, specificare il tipo (es. adenovirus, retrovirus, virus adeno-associato - AAV, ecc.)
Altro

Specificare

Cellule geneticamente modificate

Specificare I'origine delle cellule

Se Xenogenica, specificare la specie di origine

Altro tipo di cellule (es. cellule staminali emopoietiche, ecc.)

Specificare

Prodotti di ingegneria tessutale

Origine delle cellule

Se Xenogenica, Specificare

Tipo di cellule

Se Differenziate, specificare il tipo (es. cheratinociti, fibroblasti, condrociti, ecc.)
Se Altro, specificare

Prodotti che contengono dispositivi (dispositivi medici, supporti, ecc.)
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Num. Sez. Nome Sezione

D.7.1 Fornire una breve descrizione del dispositivo
D.7.2 Nome del dispositivo

D.7.3 Si tratta di un dispositivo impiantabile

D.7.4 Il prodotto contiene

D.7.4.1.1 il dispositivo medico € marcato CE
D.7.4.1.1.1 Organismo notificato

D.7.4.5.1 Se Altro, specificare

Tabella 4 — Sezione D: Medicinali IMP/PelMP

2.3.2.6 Sezione D8: Placebo
La Sezione D8 riguarda i dati identificativi di eventuali Placebo.
Per inserire un Placebo, occorre indicare Si al campo D.8.1 e selezionare il tasto “Inserisci Placebo” .
E cosi possibile inserire un numero illimitato di placebo all’interno della sottosezione:

iE Notifiche 7 FAQ & Guidaal servizio
== @ Dashboard ' 0S5C * Ricerca Sperimentazione Clinica © Modifica SC
z
&
z
c

MODIFICA SC

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONED8  SEZIONED9  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONE DOCUMENTALE
<< Precendente Salva e Continua >>

D.8 - Placebo

* D.1 - Viene utilizzato un placebo? @

@5 @ No

Figura — Sezione D8 — Placebo. Inserimento Placebo

Num. Sez. Nome Sezione

D.8.1 Viene utilizzato un placebo?

D.8.2 Numero assegnato nell'OsSC al placebo

D.8.3 Forma farmaceutica

D.8.4 Via di somministrazione

D.8.5 Per quale IMP é utilizzato il placebo (si fa riferimento al numero in D.1.1)
D.8.5.1 Composizione (eccetto principio/i attivo/i)

D.8.5.2 Per il resto e identico all'lMP

D.8.5.2.1 Se no, specificare i componenti principali

Tabella 5 — Sezione D8: Placebo

2.3.2.7 Sezione D9: Siti dove la persona qualificata certifica il rilascio del lotto
La Sezione D9 riguarda i dati identificativi di eventuali Siti di rilascio del lotto.
Per inserire un Sito, occorre selezionare il tasto “Inserisci Sito” all’'interno della sezione D9.
E cosi possibile registrare un numero illimitato di siti:
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SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONED SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

<< Precendente Salva e Continua >>
Siti
=

Figura — Sezione D9 - Siti. Inserimento Sito

Num. Sez. Nome Sezione ‘

D.9.0 Numero assegnato nell'OsSC al sito

D.9.0.1 Placebo

D.9.0.2 IMP

D.9.1 Non compilare la sezione D.9.2 per un IMP che:

e D.9.1.1 Soddisfa tutte le seguenti condizioni: - ha una AIC
nell'Unione europea, e - proviene dal Mercato dell'Unione
europea, e - viene fornito senza subire modificazioni (es.
reincapsulazione), e- le attivita della farmacia dei centri clinici,
solo per uso locale dell'IMP, non richiedono |'autorizzazione
ai sensi dell'articolo 8, comma 3 del Decreto Legislativo n.
200/2007.

e D.9.1.2 Oppure & prodotto/importato per sperimentazioni
non a fini industriali dalla farmacia ospedaliera ai sensi
dell'articolo 15 del Decreto Legislativo n. 200/2007

e D.9.1.3 Oppure E un radiofarmaco sperimentale per medicina
nucleare preparato/importato in un laboratorio pubblico ai
sensi dell'articolo 16 del Decreto Legislativo n. 200/2007.

D.9.1.2.1 Se D.9.1.2 indicare la/e farmacia/e ospedaliera/e autorizzata/e alla
produzione/importazione di medicinali sperimentali: Oppure

D.9.1.3.1 Se D.9.1.3 indicare il/i laboratorio/i pubblico/i autorizzato/i alla
preparazione/importazione di radio farmaci sperimentali

D.9.2 Sito responsabile della certificazione dell'IMP finito nell'Unione

europea. Questo sito e responsabile della certificazione di (specificare
il/i numero/i del/degli IMP, incluso il placebo, tra quelli indicati in

D.1.1eD.8.2)
D.9.2.3 Nome della struttura
D.9.2.3.1 Indirizzo
D.9.2.3.1.1 Localita
D.9.2.3.1.2 Cap
D.9.2.3.1.3 Nazione
D.9.2.4 Numero di autorizzazione del produttore
D.9.2.4.1 Se non esiste autorizzazione, specificarne i motivi
D.9.3 Specificare eventuali attivita della farmacia, solo per uso locale

dell'lMP, previste dal protocollo ai sensi dell'art. 8, comma 3 del
Decreto Legislativo n. 200/2007 (ove applicabile)
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Num. Sez. Nome Sezione

D.9.3.1 Ricostituzione prima dell'uso, se effettuata da farmacisti o da
personale autorizzato a tale operazione nell'ambito della normale
attivita clinica (lettera A)

D.9.3.2 Operazioni di confezionamento primario, secondario e di
presentazione se effettuate da farmacisti nel rispetto delle norme di
buona preparazione in farmacia secondo la vigente edizione della
Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana (lettera B)

D.9.3.3 Operazioni di preparazione di medicinali, effettuate da farmacisti nel
rispetto delle norme di buona preparazione in farmacia secondo la
vigente Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana che non
richiedono particolari procedimenti di fabbricazione o imballaggio,
che siano realizzate con specialita medicinali provviste di AIC,
fabbricate o importate in conformita alle disposizioni del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, che siano condotte su pazienti aventi
le medesime caratteristiche di quelle previste dall'indicazione
specificata nell'AIC (lettera C)

Tabella 6 — Sezione D9: Siti

2.3.2.8 Sezione E: Protocollo
La Sezione E riguarda i dati identificativi del Protocollo in termini dei seguenti sottopunti:

E.1 Condizione clinica o patologia in studio

E.1.1.IT Indicare la condizione clinica

E1.1.EN Medical condition (up to 500 characters) (Condizione clinica, in inglese)

E.1.1.1.IT Condizione clinica in un linguaggio facilmente comprensibile

E.1.1.1.EN Medical condition in easily understood language (up to 200 characters) (Condizione
clinica in un linguaggio facilmente comprensibile, in inglese)

E.1.1.2 Area terapeutica

E.1.2 Informazioni MedDRA - Versione, livello, termine, Soc, codice di classificazione
MedDRA (ripetere se necessario)

E.1.3 Si tratta di una malattia rara?

E.2 Obiettivo della sperimentazione

E.2.1.IT Obiettivo principale

E.2.1.EN Main objective (up to 1000 characters) (Obiettivo principale, in inglese)

E.2.2.IT Obiettivi secondari

E.2.2.EN Secondary objectives (up to 1000 characters) (Obiettivi secondari, in inglese)

E.2.3 Presenza di sottostudi

E.2.3.1 Farmacoeconomia

E.2.3.2 Farmacogenetica

E.2.3.3 Farmacogenomica

E.2.34 Qualita della vita

E.2.3.5 Altre tipologie di sottostudi

E.3 Criteri di inclusione principali (elencare i pil importanti)

E.3.IT Criteri di inclusione principali (elencare i pit importanti)

E.3.EN Principal inclusion criteria (up to 4000 characters) (Criteri di inclusione principali,
in inglese)

E.4 Criteri di esclusione principali (elencare i piu importanti)

E.4.IT Criteri di esclusione principali (elencare i piu importanti)
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E.4.EN Principal exclusion criteria (up to 4000 characters) (Criteri di esclusione principali,
in inglese)

E.5 End Points

E.5.1.IT End point primario

E.5.1.EN Primary end point(s) (up to 4000 characters) (End point primario/i, in inglese)

E.5.1.1.IT Tempo/i di rilevazione di questo end point

E.5.1.1.EN Timepoint(s) of evaluation of this end point (up to 800 characters) (Tempo/i di
rilevazione di questo end point, in inglese)

E.5.2.IT End point secondario (ripetere se necessario)

E.5.2.EN Secondary end point (up to 4000 characters) (End point secondario in inglese)

E.5.2.1.IT Tempo/i di rilevazione di questo end point

E.5.2.1.EN Timepoint(s) of evaluation of this end point (up to 800 characters) (Tempo/i di
rilevazione di questo end point in inglese)

E.6 Finalita della sperimentazione

E.6.13.1.IT Se altro, specificare

E.6.13.1.EN If other specify(Se altro, specificare, in inglese)

E.7 Tipo e fase dello studio

E.7.1 Farmacologia umana (Fase |)

E.7.1.1 Prima somministrazione nell'uomo

E.7.1.2 Studio di bioequivalenza

E.7.1.3 Altro

E.7.1.3.1.IT Se altro, specificare

E.7.1.3.1.EN If other specify (Se altro, specificare, in inglese)

E.7.2 Valutazione terapeutica (Fase Il)

E.7.3 Conferma terapeutica (Fase )

E.7.4 Uso terapeutico (Fase 1V)

E.8 Disegno della sperimentazione

E.8.1 Controllato

E.8.1.1 Randomizzato

E.8.1.2 In aperto

E.8.1.3 Singolo cieco

E.8.1.4 Doppio cieco

E.8.1.5 Gruppi paralleli

E.8.1.6 Cross-over

E.8.1.7 Altro, specificare

E.8.1.7.1.IT Se si, specificare

E.8.1.7.1.EN other trial design description (specificare, in inglese)

E.8.2 Specificare il comparatore

E.8.2.4.1.IT Se altro, specificare

E.8.2.4.1.EN specify (specificare, in inglese)

E.8.2.5 Numero di bracci

E.8.3 Monocentrica in Italia (vedi anche la sezione G)

E.8.4 Multicentrica in Italia (vedi anche la sezione G)

E.8.4.1 Numero di centri clinici previsti in Italia

E.8.5 La sperimentazione si svolge nelle seguenti strutture

E.8.6 Sono coinvolti altri Stati Membri

E.8.6.1 Numero di centri clinici previsti nella UE

E.8.7 Sono coinvolti Paesi terzi esterni all'Unione europea

E.8.7.1 Numero di centri clinici previsti esterni all'UE
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Num. Sez. Nome Sezione

E.8.8 Paesi nei quali & stato programmato di coinvolgere centri clinici

E.8.9 Paese in cui ha sede il coordinamento scientifico dello studio

E.8.10 La sperimentazione prevede un Data Review Monitoring Committee indipendente

E.8.11 Studio di

E.8.12.IT Definizione della conclusione della sperimentazione: nel caso si tratti dell'ultima
visita dell'ultimo soggetto indicare LVLS, altrimenti fornire la definizione

E.8.12.EN Definition of the end of trial: if it is the last visit of the last subject, please enter
"LVLS". If it is not LVLS provide the definition

E.8.13 Stima iniziale della durata della sperimentazione

E.8.13.1 In Italia

E.8.13.1 Anni

E.8.13.1 Mesi

E.8.13.1 Giorni

E.8.13.2 In tutti i paesi coinvolti nello studio

E.8.13.2 Anni

E.8.13.2 Mesi

E.8.13.2 Giorni

E.8.14 Data proposta per l'inizio del reclutamento

E.8.14.1 In Italia

E.8.14.2 Nel mondo

Tabella 7 — Sezione E: Protocollo

iE Notifiche 9 FAQ /5 Guidaal servizio

@ Dashboard ' 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Modifica SC

(N3N I"

MODIFICA SC

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONED SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE DOCUMENTALE

<< Precendente Salva e Continua >

Protocollo

E.1 - Condizione dinica o patologia in studio

* E.1.1LIT - Indicare la condizione clinica (3

Infertilita in donne che si sono sottoposte a tecniche di fecondazione assistita (ART) come la fertil itro (IVF) o iniezioni intrac (ICSh a cick.

Figura — Dettaglio della Sezione E — Protocollo

2.3.2.8.1 Inserisci informazioni MedDRA
Nella sottosezione E.1.2 deve essere inserito almeno un codice di classificazione MedDRA.
Selezionando il tasto “Inserisci MedDRA” |'utente visualizza il pop-up corrispondente che consente
la ricerca e la selezione dei termini desiderati. La ricerca puo essere fatta per “Termine”, “Livello”,
“Codice MedDRA”, etc. o per combinazione degli stessi.
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Inserisci MedDRA %
Ricerca
Terming Livello Cod. MedDRA

HLT v

E N N T

10028395 - Patologie del sistema

20 HLT 10037163 Artropatie psoriasiche muscoloscheletrico e del tessuto
connettivo
20 HLT 10052445 Infezioni da streptobadillo 10021881 - Infezioni ed infestazioni
Analisi del liguid brospinale (esd - .
20 HLT 10008183 TN R D EEEERR I B (= 10022891 - Esami diagnostici

microbiclogia)

10028395 - Patologie del sistema

20 HLT 10023210 Dislocazioni articolari muscoloscheletrico e del tessuto +
connettivo
20 HLT 10003974 Infezioni badillari 10021881 - Infezioni ed infestazioni +

« - 2 3 4 5 &6 7 372 e 5 10 25 50

Figura — Inserisci codice MedDRA
Il tasto “+” permette di aggiungere alla CTA una o piu informazioni MedDRA.

E.1.2 - Informazioni MedDRA - Versione, livello, termine, Soc, codice di classificazione MedDRA (ripetere se necessario) @

. v.20 LLT 10076916 Congestione del rene 10007541 - Patologie cardiache

v.20 LT 10063044 Rene ectopico 10010331 - Patologie congenite, familiari e genetiche

. v.20 LLT 10078248 Rene multicistico displastico 10010331 - Patologie congenite, familiari e genetiche
. v.20 LLT 10068033 Anomalia di fusione del rene 10010331 - Patologie congenite, familiari e genetiche

| Inserisci MedDRA

Figura - Lista informazioni MedDRA

2.3.2.9 Sezione F: Popolazione
La Sezione F riguarda dati circa la Popolazione verso cui € rivolta la Sperimentazione:

F.1 Eta della Popolazione per la Sperimentazione (e possibile selezionare piu di una voce)
F.1.0 Tutte le fasce d'eta

F.1.1 Sono previsti soggetti di eta inferiore ai 18 anni?

F.1.1.1 In utero

F.1.1.1.1 Se e si, Specificare il numero approssimativo di pazienti
F.1.1.2 Neonati pretermine (fino a un'eta gestazionale 37 settimane)
F.1.1.2.1 Se e si, Specificare il numero approssimativo di pazienti
F.1.1.3 Neonati (0-27 giorni)

F.1.1.3.1 Se e si, Specificare il numero approssimativo di pazienti
F.1.1.4 Lattanti e bambini piccoli (28 giorni-23 mesi)

F.1.1.4.1 Se e si, Specificare il numero approssimativo di pazienti
F.1.1.5 Bambini (2-11 anni)

F.1.1.5.1 Se é si, Specificare il numero approssimativo di pazienti
F.1.1.6 Adolescenti (12-17 anni)
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F.1.1.6.1 Se e si, Specificare il numero approssimativo di pazienti
F.1.2 Adulti (18-64 anni)

F.1.2.1 Se si, Specificare il numero approssimativo di pazienti
F.1.3 Anziani (>= 65 anni)

F.1.3.1 Se é si, specificare il numero approssimativo di pazienti
F.2 Sesso

F.2.1 Femminile

F.2.2 Maschile

F.3 Tipologia di soggetti

F.3.0 Tipologia di soggetti

F.3.3 Popolazione particolarmente vulnerabile

F.3.3.1 Donne in eta fertile che non fanno uso di contraccettivi
F.3.3.2 Donne in eta fertile che fanno uso di contraccettivi
F.3.3.3 Donne in gravidanza

F.3.3.4 Donne durante I'allattamento

F.3.3.5 Pazienti in situazioni di emergenza

F.3.3.6 Soggetti incapaci di dare validamente il proprio consenso
F.3.3.6.1.IT Se si, specificare

F.3.3.6.1.EN Subjects incapable of giving consent personally, please specify (specificare la tipologia di

soggetti incapaci di dare validamente il proprio consenso, in inglese)
F.3.3.7 Altri

F.3.3.7.1.IT Se si, specificare

F.3.3.7.1.EN Other, if yes specify (Altri, in inglese)

F.4 Numero di soggetti che si & previsto di coinvolgere

F.4.1 In Italia

F.4.2 Per una sperimentazione multinazionale

F.4.2.1 Nell'Unione europea

F.4.2.2 In tutta la sperimentazione clinica

F.5.1T Specificare i programmi per il trattamento o I'assistenza per i soggetti al termine della
loro partecipazione allo studio

F.5.EN Plans for treatment or care after a subject has ended his/her participation in the trial.

Please specify: (up to 500 characters) (Specificare i programmi per il trattamento o
I'assistenza per i soggetti al termine della loro partecipazione allo studio, in inglese)
Tabella 8 — Sezione F: Popolazione

i= Notifiche 9 FAQ /g Guidaal servizio

MNNIW | | |

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H

SEZIONE DOCUMENTALE

<< Precendente Salva e Continua >>

Popolazione

F.1 - Eta della Popolazione per la Sperimentazione (& possibile selezionare pit di una voce)
F.2 - Sesso

F3 - Tipelogia di soggetti
Figura — Dettaglio della Sezione F — Popolazione
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2.3.2.10 Sezione G: Centri Partecipanti
La Sezione G contiene le informazioni sui Centri partecipanti e si compone delle seguenti
sottosezioni:

2.3.2.10.1 G.1-Centro coordinatore
La sezione contiene i dati riguardanti

e Centro Coordinatore
e Centro Clinico

e Comitato Etico di Riferimento

Num. Sez. Nome Sezione

G.1.0 Sperimentatore responsabile del coordinamento (della sperimentazione
multicentrica) o sperimentatore principale (della sperimentazione
monocentrica)

G.1 Centro coordinatore
G.1.1 Nome

G.1.2 Cognome

G.1.3 Qualifica

G.1.4 Centro partecipante
G.14.1 Denominazione
G.1.4.2 Disciplina

G.14.3.1 Dipartimento
G.1.4.3.2 Reparto

G.14.4.1 Regione

G.1.4.4.2 Provincia

G.1.4.4.3 Citta

G.1.444 Indirizzo

G.1.4.45 Numero civico
G.1.4.4.6 CAP

G.1.5 Telefono

G.1.6 Fax

G.1.7 E-mail

G.1.8 Comitato etico di riferimento

Tabella 9 — Sezione G1: Centro Coordinatore

2.3.2.10.2 G.2-Centro Satellite
Per inserire uno o piu centri satellite, occorre selezionare il tasto “Inserisci Centro Satellite”. Viene
quindi mostrata una sottosezione composta dai seguenti campi:

Num. Sez. Nome Sezione

G.2 Sperimentatore principale (compilare un modulo per ogni centro clinico
collaboratore partecipante alla sperimentazione)

G.2.0 Centro satellite

G.2.1 Nome

G.2.2 Coghome

G.2.3 Qualifica

G.24 Centro partecipante

G.24.1 Denominazione

G.24.2 Disciplina
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Num. Sez. Nome Sezione

G.2.4.3.1 Dipartimento

G.2.4.3.2 Reparto
G.24.4.1 Regione
G.2.4.4.2 Provincia
G.2.4.4.3 Citta
G.2.4.44 Indirizzo
G.2.4.4.5 Numero civico
G.2.4.4.6 CAP

G.2.5 Telefono
G.2.6 Fax

G.2.7 E-mail

G.2.8 Comitato etico di riferimento

Tabella 10 - Sezione G2: Centri Satellite

i= Notifiche 9 FAQ & Guida al servizio

(NNIW

m

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONED SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H

SEZIONE DOCUMENTALE

<< Precendente Salva e Continua >>

Centri Partecipanti
G.1 - Centro coordinatore

G.2 - Sperimentatore principale (compilare un modulo per ogni centro clinico collaboratore partecipante alla sperimentazione)

Figura — Dettaglio della Sezione G2 — Centri Satellite

2.3.2.10.3 G.3-Strutture tecniche Centrali

Le Strutture Tecniche centrali sono utilizzate durante lo svolgimento della sperimentazione

(laboratorio o altra struttura tecnica in cui vengono centralizzati la misurazione o l'esame dei

principali criteri di valutazione).

Per inserire una o piu strutture, occorre selezionare il tasto: “Inserisci Struttura Tecnica”. Viene

quindi mostrata la sottosezione G3 composta dai seguenti campi:

G.3 Strutture tecniche centrali utilizzate durante lo svolgimento della
sperimentazione (laboratorio o altra struttura tecnica in cui vengono
centralizzati la misurazione o l'esame dei principali criteri di valutazione
(ripetere, se del caso, per strutture multiple)

G.3.1 Struttura

G.3.2 Dipartimento

G.3.3 Nome della persona di riferimento
G.3.3.1 Cognome della persona di riferimento
G.3.4.1 Indirizzo

G.3.4.2 Localita

G.3.4.3 CAP

G.3.4.4 Nazione
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Num. Sez. Nome Sezione

G.3.5 Numero di telefono

G.3.6 Fax

G.3.7 E-mail

G.3.8 Compiti delegati

G.3.8.1 Esami di routine di patologia clinica
G.3.8.2 Chimica clinica

G.3.8.3 Ematologia clinica

G.3.84 Microbiologia clinica

G.3.8.5 Istopatologia

G.3.8.6 Sierologia/Endocrinologia

G.3.8.7 Chimica analitica

G.3.8.8 ElettroCardioGramma/Controlli

G.3.8.9 Diagnostica per immagini/Controlli - Raggi X
G.3.8.10 Esami di end point primario o surrogato
G.3.8.11 Altre funzioni delegate

G.3.8.11.1 Se si, specificare

Tabella 11 - Sezione G3: Strutture Tecniche

NNZ

G.3 - Strutture tecniche centrali utilizzate durante lo svolgimento della sperimentazione (laboratorio o altra struttura tecnica in cui
vengono centralizzati la misurazione o I'esame dei principali criteri di valutazione (ripetere, se del caso, per strutture multiple)

Struttura Tecnica 1 . v

*G.3.1-Struttura ®
*G.3.2 - Dipartimento &
*G.3.3 - Nome della persona di riferimento @ *G.3.3.1 - Cognome della persona di riferimento &

*G.3.4.1 - Indirizzo ® *G.3.4.2-Localita @ *G343-CAP@

Figura — Dettaglio della Sezione G3 - Strutture Tecniche

2.3.2.10.4 G.4-Networks coinvolti nella sperimentazione (es. networks pediatrici)
Per inserire uno o piu network, occorre selezionare il tasto “Inserisci Network Coinvolti”. Viene
quindi mostrata una sottosezione composta dai seguenti campi:

Num. Sez. Nome Sezione

G4 Networks coinvolti nella sperimentazione (es. networks pediatrici)
G.4.1 Nome dell'organizzazione

G.4.2.1 Nome della persona di riferimento
G.4.2.2 Cognome della persona di riferimento
G.4.3.1 Indirizzo

G.4.3.2 Localita

G.4.3.3 CAP

G.43.4 Nazione

G.4.4 Telefono

G.4.5 Fax

G.4.6 E-mail

G.4.7 Attivita svolte dall'organizzazione

Tabella 12 — Sezione G4: Networks Coinvolti
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G.4 - Networks coinvolti nella sperimentazione (es. networks pediatrici)

VL "l

Inserisci Network Coinvolto
Network Coinvolto 1 . v

* G4.1 - Nome dell'organizzazione &

n

*G:4.2.1 - Nome della persona di riferimento & * G.4.2.2 - Cognome della persona di riferimento @
*G.43.1-Indirizzo ® *G.43.2-Localita ® *G433-CAP®
*G.4.3.4-Nazione @

* G.4.4-Telefono @

Figura — Dettaglio della Sezione G4 — Network Coinvolti

2.3.2.10.5 G.5-Strutture per il controllo
Per inserire una o piu strutture per il controllo della sperimentazione, occorre rispondere Si al campo
G.5.1 e poi selezionare il tasto: “Inserisci Struttura di controllo”. Viene quindi mostrata una
sottosezione composta dai seguenti campi

G.5 - Strutture per il controllo

*G.5.1 - Il promotore ha trasferito i principali o tutti i propri compiti o funzioni nell'ambito della sperimentazione a un‘altra organizzazione o a terzi? @

@S5 © No

Figura — Dettaglio della Sezione G5 — Strutture per il controllo

Num. Sez. Nome Sezione

G.5 Strutture per il controllo

G.5.1 Il promotore ha trasferito i principali o tutti i propri compiti o funzioni
nell'ambito della sperimentazione a un'altra organizzazione o a terzi?

G.5.1.1 Struttura

G.5.1.2 Dipartimento

G.5.1.3 Nome della persona di riferimento

G.5.1.3.1 Cognome della persona di riferimento

G.5.1.4.1 Indirizzo

G.5.1.4.2 Localita

G.5.1.4.3 CAP

G.5.144 Nazione

G.5.1.5 Telefono

G.5.1.6 Fax

G.5.1.7 E-mail

G.5.1.8 tutti i compiti del promotore

G.5.1.9 alcuni dei compiti del promotore

G.5.1.9.1 monitoraggio

G.5.1.9.2 procedure regolatorie (es. preparazione della domanda all'Autorita
competente / Comitato Etico)

G.5.1.9.3 selezione degli sperimentatori

G.5.1.94 IVRS30 - randomizzazione al trattamento

G.5.1.9.5 gestione dei dati
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Num. Sez. Nome Sezione

G.5.1.9.6 registrazione elettronica dati (e-data capture)
G.5.1.9.7 Segnalazioni SUSARs

G.5.1.9.8 quality assurance auditing

G.5.1.9.9 analisi statistica

G.5.1.9.10 elaborazione di testi medici

G.5.1.9.11 altri compiti delegati

G.5.1.9.11.1 se si, specificare

Tabella 13 - Sezione G5: Strutture per il controllo

2.3.2.11 Sezione H: Firma del Richiedente
La Sezione H é relativa alla Firma del Richiedente. La sezione e suddivisa in:

Num. Sez. Nome Sezione

H.1 Il richiedente attesta /attesta per conto del promotore

H.1.1 Le informazioni contenute nella presente domanda sono esatte

H.1.2 | documenti trasmessi via OsSC ed elencati nella lista documentale allegata
sono conformi alla normativa vigente

H.1.3 La sperimentazione sara effettuata in conformita al protocollo, alla normativa
vigente ed alle Norme di buona pratica clinica

H.1.4 La sperimentazione sara condotta in accordo alla normativa applicabile

H.1.5 Le SUSAR, i DSUR e i risultati saranno forniti in accordo alla normativa
applicabile

H.2 Il richiedente che inoltra la domanda

H.2.1 Data

H.2.2 Firma

H.2.3 Nome

H.2.4 Cognhome

i= Notifiche 2 FAQ &) Guida al servizio

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONEF SEZIONEG SEZIONEH SEZIONE FILE

o ]|

Firma del Richiedente

H.1- Il richiedente attesta /attesta per conto del promotore
H.1.1 - Le informazioni contenute nella presente domanda sono esatte (2
H.1.2 - I documenti trasmessi via 0s5C ed elencati nella lista documentale allegata sono conformi alla normativa vigente (1

H.1.3 -La sper ! effettuata in conformita’al protocollo, alla normativa vigente ed alle Norme di buona pratica dlinica @

H.1.4- La sperimentazione sara condotta in accorda alla normativa applicabile 2

H.1.5 - Le SUSAR, i DSUR e i risultati saranno forniti in accorde alla normativa applicabile 3

H.2- Il richiedente che inoltra la domanda

*H2.1-Data®
03/00/2017 =

H2.2-Firma @

*H23-Nome @

Nome

*H2.4-Cognome 2

Cognome

Figura — Dettaglio della Sezione H — Firma del Richiedente

2.3.2.12 Sezione Documentale
La Sezione documentale & suddivisa in piu aree e offre la possibilita di effettuare 'upload (tasto
“Upload File”) dei documenti necessari alla valutazione della sperimentazione.
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La stessa sezione consente la consultazione e il download dei suddetti documenti e di quelli
generati automaticamente dal sistema.
Le aree documentali sono:

e Documentazione Core (destinata a tutti gli attori coinvolti)
e Documentazione AC / CE (destinata e visualizzata solo da AC e CEC)

e Documentazione Centro Specifica (destinata e visualizzata solo dal CE a cui & assegnato il
documento/i)

e Documentazione Finale Sperimentazione (documentazione visibile a tutti e caricata a
seguito della conclusione dello studio — firma appendice 12)

e Documentazione Sperimentazione (appendici e moduli firmati digitalmente e generati dal
sistema. Visibili a tutti)

Quest’ultima contiene tutte le appendici e i moduli generati automaticamente dal sistema.

SEFIONEA  SEZIONER  SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONEDO  SEZIONEE  SEFIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONE DOCUMENTALE

NNEW

Documentazione Core
Num. di Area del Documento Tipodel Descrizione Aggiuntiva Versione Data Versione: Agioni
Caricamenti Documento Documento
0 Informazioni generali Modulo di
i
aapd domanda frmato = &2 208

Documentazione AC/ CE
Documentazione Centro Specifica
Documentazione Finale Sperimentazione

Documentazione Sperimentazione

Figura — Dettaglio della Sezione Documentale

L'azione “Upload File” mostra un pop-up che permette il caricamento del file, la compilazione di
campi per fornire maggiori informazioni circa il file che si intende caricare.

N.B. La dimensione massima per ciascun file & di 50 MB, cosi come mostrato dalla maschera sotto
riportata.
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- x
Upload File
* Sezione Documentale * Area del Documento *Tipo del Documento
Documentazione Core ~ Informazioni generali - Lettere di autorizzazione (per richiedente non promotore) -
Descrizione Aggiuntiva @
Versione Documento Data Versione
&
Si richiede di utilizzare solo file (PDF, DOC, DOCX etc_) "Copiabilf, con dimensione massima inferiore a 50 MegaByte ]
Files:
Trascina file pdf o immagini per M'upload
. X
Upload File
* Sezione Documentale * Area del Documento * Tipo del Documento
I ——
Documentazione Core
Documentazione AC/ CE
Documentazione Centro Spedifica
Versione Documento Data Versione
-]

Figura — Upload File Sezione File

Per la documentazione centro specifica & inoltre presente un campo aggiuntivo che permette
mediante spunta I'associazione del file, che si vuole caricare, al/i centro/i di interesse:
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Upload File

Centro CE

* Sezione Documentale * Area del Documento * Tipo del Documento

Documentazione Centro Specifica ¥ Informazioni generali v Lettera di frasmissione CE* v

* [ AZIENDA OSPEDALIERA
* LVISTITUTO NAZIONALE

Descrizione Aggiuntiva &

Versione Documento Data Versione

Sirichiede di utilizzare solo file (PDF, DOC, DOCX etc.) 'Copiabili, con dimensione massima inferiore a 50 MegaByte

Files:
Trascina file pdf o immagini per l'upload

Figura - Dettaglio upload documentazione centro-specifica

Qualora l'upload sia fatto per pilu centri segue che il documento e replicato tante volte quanti sono

i centri

selezionati, cio permette successivamente di gestire il documento per singolo centro.

Una volta caricati i file nella sezione documentale corrispondente viene popolata la tabella
contenente tutte le informazioni dei documenti:

Num. d Area del Tipo del Descrizione Aggiuntiva Versione Data
Caricame Documento Documento Documento Versione
1.0 2

Informazioni Sintesi del

prova.pdf ® X 9

relative al protocollo in
protocollo italiano*

Figura - Tabella documenti caricati

Le colonne che costituiscono la tabella sono:

Nome: il nome del file caricato. E possibile da questa colonna aprire il file in visualizzazione
nel browser selezionando la denominazione del documento

Num. di Caricamenti: indica quante volte il documento é stato caricato/versionato. Viene
popolata automaticamente dal sistema

Area del documento: indica I'area selezionata al momento dell’upload
Tipo del documento: indica il tipo selezionato al momento dell’'upload

Descrizione Aggiuntiva: viene visualizzato quanto scritto in autonomia dal richiedente al
momento dell’upload

Versione Documento: viene visualizzato quanto scritto in autonomia dal richiedente al
momento dell’upload

Data Versione: viene visualizzato quanto scritto in autonomia dal richiedente al momento
dell’'upload

Azioni: sono le azioni disponibili per quel documento (visualizzazione, upload, download,
storico versioni, eliminazione)
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Le azioni di upload ed eliminazione sono disponibili solo in fase di creazione della pratica e/o di
modifica dell’area documentale a seguito di richiesta di integrazione/obiezioni.

L’eliminazione elimina l'intera riga riferita al documento quindi anche, ove presente, I'eventuale
storico del documento interessato.

N.B. Nel caso in cui venisse effettuata la richiesta di integrazioni puntuale su un documento, &
necessario procedere caricando la nuova versione del documento e non eliminarlo.

La cancellazione del documento, infatti, come spiegato elimina I'intera riga e non permette il nuovo
caricamento dello specifico tipo di documento in quanto la richiesta di integrazione/obiezione era
su singolo documento.

2.3.3 Azioni possibili sulla Richiesta di Sperimentazione
Il richiedente puo:

e Creare

¢ Modificare

e Eliminare

e Sottomettere

e Modificare dopo la sottomissione (a seguito di una richiesta di integrazione/obiezione da
parte degli attori coinvolti [es.: AC])

e Ritirare

una richiesta di sperimentazione.
Le azioni disponibili per una SC appena creata e in stato Bozza, infatti, sono:

e Dettaglio

e Sottomissione SC (quando la richiesta é in stato Bozza)
e Elimina

¢ Modifica

e Storico SC

o Storico Stati
o Storico Modifiche
o Deleghe
e Lista Obiezioni
e Forum
e Download XML >
Dopo la sottomissione della SC & disponibile I'azione:
e Firma
A seguito della sottomissione della SC sono disponibili ulteriori azioni:
e Ritiro SC
e Ritiro/Chiusura centro

> Funzionalita sempre disponibile a prescindere dallo stato di lavorazione della SC.
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Inoltre, se AIFA e/o ISS e/o CEC e/o CES richiedono eventuali integrazioni/obiezioni, le ulteriori
azioni a disposizione del Richiedente, sono:

e Risposta integrazioni per validazione
e Risposta alle obiezioni

A seguito dell’autorizzazione della SC sono, invece, disponibili anche le azioni di:
e Stato SCin Italia

e Conclusione SC

2.3.3.1 Dettaglio
L'opzione “Dettaglio” consente di visionare tutte le sezioni della sperimentazione:

i= Notifiche ? FAQ & Guidaalservizio

@ Dashboard | OSSC / Ricerca Sperimy

e ||

DETTAGLIO SC 2018-041012-30 2018 000169 &

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONEDS ~ SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH  SEZIONEFILE

Figura — Dettaglio SC

Tale modalita € sempre disponibile indipendentemente dallo stato della SC, oltre a permettere la

visualizzazione di tutti i campi della CTA & possibile consultare i documenti, lo storico dei documenti
se presente ed effettuarne il download.

2.3.3.2 Sottomissione SC

L'opzione “Sottomissione SC“ apre la CTA in modalita di modifica ed e possibile visualizzarne
I’anteprima di stampa e/o scaricare la bozza della CTA (tasto “Anteprima stampa”), salvare
eventuali modifiche e tornare all’elenco SC (tasto “Salva e chiudi’), tornare indietro senza
effettuare alcuna modifica (tasto “Indietro”) oppure procedere alla sottomissione della
sperimentazione (tasto “Sottomissione SC”).

Se si prova a sottomettere una CTA per la quale non sono state rispettate tutte le obbligatorieta, il
sistema presenta un elenco di errori di validazione.

Questal lista indica in quale sezione & presente I'errore, il numero di errori per sezione e, espandendo

I’elenco per ciascuna di esse, il dettaglio dei campi la cui compilazione & obbligatoria e/o la regola
di validazione che non é stata rispettata.

e ey e

MNNIW

© Errori di validazione

Sezione A:5

+

A.1.2 - La sperimentazione utilizza un medicinale per terapie avanzate (ad esempio una terapia genica o terapia cellulare o prodotto contenente OGM)? : // campo &
obbligatorio.

A.2.2.EN - Name or abbreviated title of the trial (Titolo abbreviato della sperimentazicne, in inglese) : // campo & obbligatoric.
A.2.21IT - Denominazione o titolo abbreviato della sperimentazione : // campo e obbligatorio.
A.3.2 -Versione protocollo : / campo & obbligatorio.
VHP NA Se VHP NA non @ selezionato, i campi relativi alla sezione A.4.4 devono essere compilati
Verificare i seguenti campi:
o A4.4-Numero VHP

o A4.4.1-ltalia Participant NCA

Figura - Elenco degli errori di validazione
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Nell’'ipotesi in cui tutti i campi obbligatori siano stati correttamente compilati, dopo aver selezionato
il tasto “Sottomissione SC”, il Sistema modifica lo stato della richiesta in CTA in firma e abilita
I’azione “Firma”. Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

iE Notifiche ? FAQ & Guidaalservizio

@ Dashboard / OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica

NNIW |"

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
‘ [Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo 3
Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile
Codice Protocollo Applicant Firma B

Codice
Eudra CT Vers.
Procedura

@ 2018-000000-00 2018 2018003661  Test test test test test Test test test test test Test t.. Fase 1,
Fase2

Figura — Nuova Sperimentazione in stato “CTA in firma”

Al completamento dell’azione di firma la sottomissione e perfezionata e nella Sezione
Documentale e adesso disponibile il doc firmato dell’appendice 5.

2.3.3.3 Elimina
L'opzione “Elimina”, disponibile solo quando la SC & in stato Bozza, quando selezionata mostra un
pop-up per chiedere conferma all’utente se e sicuro di voler procedere all’eliminazione dall’OsSC
della sperimentazione precedentemente salvata, riportando a video anche le ultime cifre del codice
procedura associato alla SC che si intende eliminare.
Il codice procedura viene assegnato in automatico dal sistema ed ¢ visibile nella tabella riepilogativa
delle SC.
Nel caso di conferma, la Sperimentazione viene eliminata dall’elenco delle Sperimentazioni; in caso
contrario nessuna operazione di cancellazione viene eseguita.

Notifiche 2 FAQ & G

Sei sicuro di voler eliminare la
Sperimentazione numero:

44037

Figura - Eliminazione SC
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2.3.3.4 Modifica Sperimentazione
L'opzione “Moadifica”, quando disponibile, riapre la richiesta alla quale € dunque possibile apportare
le dovute modifiche.
Nel caso si cancelli o non sia compilato un campo obbligatorio e si tenti di salvare la Richiesta di
Sperimentazione, un messaggio di errore (“campo obbligatorio”) viene mostrato a video e I'azione
di salvataggio non viene eseguita. Le sezioni modificabili sono le stesse riportate nel precedente
paragrafo “2.3.2 — Nuova Sperimentazione Clinica”:

iS Notifiche ? FAQ & Gu

i Z
0s5C 5
SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS ~ SEZIONEDe  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH
SPERIMENTAZIONE CLINICA
SEZIONE FILE
© Elenco Sperimentazioni Cliniche
© Nuova Sperimentazione Clinica Salva e Continua >>
EMENDAMENTO . N
Identificazione della sperimentazione
© Elenco Emendamenti
© Huove Emendamento A-Identificazione Sperimentazione
LISTA DI LAVORO E SCADENZIARIO
Referente (3
© Scadenziario
Mario ¢ro Bianchi v
© Lista di Lavoro Personale
* A1 - EudraCT (2 [

2017-000711-02

Figura — Modifica di una Richiesta di Sperimentazione

2.3.3.5 Storico Sperimentazione
Lo “Storico Sperimentazione” mostra un pop-up contenente tre cartelle: Storico Stati, Storico

Modifiche e Storico Deleghe:
e “storico stati” riporta tutti i vari aggiornamenti di stato della sperimentazione

Storico SC x
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
“ Sruppo candidato _
SC avviata ITALY SRL Erika Azienda Firma Appendice 10 28/11/2018 13:12
Creata Appendice 10 ITALY SRL Erika Azienda Appendice 10 28/11/2018 13:12
SC approvata SYSTEM GROUP Sistema Approvazione e 28/11/2018 12:19

Abilitazione Emendamento

Figura — Storico SC: Storico Stati

Tutti i record con SYSTEM GROUP, nella colonna gruppo candidato, sono generati automaticamente
da attivita eseguite dal sistema.

e “storico modifiche” riporta tutte le modifiche apportate ai campi della CTA
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Storico SC x
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
Data Ultima
Utente Data Creazione
Erika Azienda = Campo 'E.7.1.1 - Prima somministrazione nell'uomo’ -> Da Ne A No 28/11/2018 11:59 28/11/2018 11:59
Erika Azienda Settato campo 'E.7.1.1 - Prima somministrazione nell'uomo’ A No 28/11/2018 11:59 28/11/2018 11:59

Eliminato Gruppo MedDRA 0
Mostra Altro...

v
Erika Azienda Settato campo 'D.9.1.2.1 - Se D.9.1.2 indicare la/e far... 28/11/2018 11:54 28/11/2018 11:54
Campo 'D.9.1 - Non compilare la sezione D.9.2 per un IMP che' -> Da
Mostra Altro...
v

Figura — Storico SC: Storico Modifiche

o “deleghe” Promotore-Richiedente riporta la lista delle eventuali deleghe effettuate
Storico SC «

STORKO STATI STORICOD MODIFKHE DELEGHE

Unente Duats Crearione Name Richiedente Tipo Richiedente

Proimione 6NV2NE AT TTALY SRL O

Figura - Storico SC — Deleghe

2.3.3.6 Lista Obiezioni
L'Azione “Lista Obiezioni” elenca le richieste di integrazione/obiezioni che gli attori coinvolti

inseriscono per la SC e inviano al Richiedente:

Lista cbiezioni ®
Utente Mosdifica Diata Creadons w
Walutatore « Campo Segione Docsmentale Mote test IR 1134 FHNONIE 1135
[Erika lss Campo Doosmentazione Core Note: best 2 doc FNIE1103 2HNOFHNE 113
Moatra Altro.
bl
Erika lss = Campo Intera Sperimentarione Mote: test FHI0NE 1103 FHNOHNE 1106
[Eriks lss & Campo Segdone Docsmentale Note: test mod file 2902008 1058 FH0SNE 1100

Figura - Lista Obiezioni

La tabella riporta I'utente che ha inserito, la sezione per la quale viene richiesta la modifica e il

contenuto della richiesta.
E inoltre possibile visualizzare la data di creazione della richiesta di integrazione/obiezione e I'ultima

data in cui e stata effettuata una modifica in merito.
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2.3.3.7 Forum
Per tutte le SC I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

i= Motifiche 7 FAQ 4 Guidealservizio

@ Dashboard / OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

aw ]|

LISTA DISCUSSIONI

Oggetto Discussione Categoria

DataInserimento Data Ultima Numero Di
e S = S O N
2

Mostra Altro.
v

2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alpha

2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
AR QO KKK 2018-223456-07 Chiarimenti 28/03/2018 0 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

2018-223456-07 Chiarimenti 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

Figura — Forum: lista discussioni

Il forum e una sezione univoca ed e collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco SC verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I'elenco Emendamenti e
viceversa.

Per ogni nuova discussione & necessario scegliere la categoria e i destinatari:

*Categoria * Oggetto
v 2017-000000-00

* Mittente * Destinatari
Richiedente: CRO Richiedente: CRO

*Testo

B@EB Y- |= ™R mEm=Q ®| X @ Sogente

@
~
0
~
i

i

99| sl - | Fomato - [ ?

body

Upload File

s
Figura — Nuova Discussione

Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata € necessario che sia

presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,

pertanto e solo necessario non eliminarlo.

L'area del Forum deve essere utilizzata anche per inserire gli Emendamenti non sostanziali.

E infatti presente I'apposita categoria “Emendamenti non sostanziali” da utilizzare per la creazione

della discussione inerente a tale tipologia di emendamento.

2.3.3.8 Ritiro Sperimentazione
L’azione di ritiro sperimentazione & disponibile per il richiedente fino a quando la sperimentazione
non viene valutata (parere CEC e/o AC). In caso di un parere non favorevole e/o di un diniego non &
possibile procedere al ritiro agli utenti che non si sono ancora espressi, né e per loro possibile
inserire una valutazione. A seguito del ritiro I'unica azione permessa € la ripresentazione da parte
del richiedente.
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Il ritiro della SC prevede la compilazione della relativa appendice.

Dati ritiro richiesta paneeesautorizzasions

A, - [kt i sichisnty, panere suforioarions:

* Oggrtie ®

* AN - Disia. del iz 3

3,3 - Waifauriora del ritir-

Figura — Ritiro SC

Dopo aver salvato e firmato digitalmente I'appendice di Ritiro SC lo Stato della CTA diventa
“Sperimentazione Ritirata”, come mostra anche I'elenco “Storico Stati”:

r
| Storico 5C "
| STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
‘ 5C ritirata SYSTEM GROUP Sistema Ritiro @ Abilitazione Risottomissione  30/10/018 15:11
App. ritiro SC firmata ALY Erika Azienda Firrna Ritiro Spetimentazions 301102018 15:11
| Ritiro sperimentazicne in ALY Erika Azienda Richiesta Ritiro Sperimentazione 30/10/2018 15:10
| firma
| SC sotbomessa ALY Erilca Azienda firma CTA 3010018 14:57
i CTA in firrna ALY Erikca Azienda mdifica’sottomissione CTA 30/10/2018 11:45
| L] 10 25 50
| @ Workflow terminato

Figura - Storico Stati dopo il ritiro

Dalla tabella degli stati & possibile anche verificare se qualche attore aveva gia effettuato la
validazione/valutazione prima del ritiro della SC.

2.3.3.9 Chiusura/Ritiro centro
A seguito della sottomissione e successiva firma digitale della SC il Richiedente ha a disposizione
I’azione “Chiusura/Ritiro Centro”. Quest’ultima permette la compilazione dell’appendice per il ritiro
del centro, qualora quest’ultimo non avesse ancora provveduto a valutare la pratica, o per la
chiusura del centro nel caso di valutazione avvenuta.
Una volta firmata I'appendice, in entrambi i casi, il workflow per il centro interessato viene chiuso;
pertanto non puo validare/valutare e/o essere coinvolto in successivi eventuali emendamenti.
Gli iter valutativi ancora in corso possono, pero, essere portati a termine.
Se viene selezionata I'azione “Chiusura/Ritiro Centro” per una SC monocentrica, il sistema mostra
un alert riportante: “Nessun Centro Satellite & presente nella Sperimentazione”, in quanto non &
prevista la compilazione dell’appendice 11 per il CEC.
In caso di studio multicentrico, invece, si apre la pagina web Chiusura/Ritiro Centro contenente la
lista dei diversi Centri Satellite coinvolti nello studio.
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= Motifiche 2 FAQ B Guidaal servido
== & Dashboard ' OS55C ' Ricerca Sperimentazione Clinica © Chiusura/Ritiro Centro
=
E
=
CHIUSURA/RITIRO CENTRO
:
Indietra
- Codice . .
C Tipa G
Pk o
e v

5 0 15 50

Indietrn

Figura — Chiusura/Ritiro Centro: elenco Centri Satellite

L’azione “Chiusura/ritiro Centro” permette la visualizzazione della relativa Appendice (Appendice
11):

B Ol UK Rmris Lriemamstasiors Clirkis  Chemar S Corois SIS il e

Ao "|

ok TESD M el ek
CHRPARASTIR CINTRO

MR A  maTE R EIORC

TCRENT I RCAZIONE DULLS SPLRME N EATIONE

A e el e w da

"] ey Bdng T
0 O

- Tk oo el et T
e e s I

A Codice, Verdone « Data del Froiocolo

[TRLpr e p——— (Y PR p——— (IS T S R———)
M P

Figura — Appendice di Chiusura/Ritiro del Centro Satellite

SEZIONE B SEZIONE C

La sezione A riporta i dati identificativi della SC, infatti i campi sono precompilati e non modificabili:

IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.Identificazione della Sperimentazione

* A.1-Numero EudraCT @
4321-123456-06

* A.2 - Titolo completo della sperimentazione @
TEST PER FIRMA 2

A.3 - Codice, Versione e Data del Protocollo

* A.3.1 - Codice del protocollo® * A.3.2 - Versione del protocollo @ * A.3.3 - Data del protocollo ®
TEST 2 01/04/2019

Figura - Appendice di Chiusura/Ritiro del Centro Satellite: sezione A

La sezione B riporta i dati del centro clinico, anche in questa sezione i campi sono precompilati
automaticamente dal sistema e non sono modificabili:
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IDENTIFICAZIONE DEL CENTRO CLINICO

& Menticazions el Centro ik

*i1 - Denominaricne &

B4 - Mentificazions dello Sperimentatone Principale

AT - Mo @ *RAZ - Cogrome ® “RAL- Qualica Dot ®

Figura - Appendice di Chiusura/Ritiro del Centro Satellite: sezione B

La sezione C va, invece, compilata con i dati relativi al ritiro/chiusura centro.
Il campo C.1 e precompilato a Si quando il Centro che si intende chiudere non ha ancora valutato lo
studio, in caso contrario &€ precompilato a NO:

ZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC

DATI AMMINISTRATIVI

C. Dati Amministrativi

*C.1- Il Richiedente haitirato la domanda prima di ottenere il parere del CE®
si - NO

*C.1.1 - Specificare le ragioni @

€2-Data stipula del contratto tra promotore e centro clinico, ove applicabile ®

* C.3- Data di Conclusione @

13

Ca-AllegaFile®

Files:
Trascina file paf o immagini per fupload

Figura - Appendice di Chiusura/Ritiro del Centro Satellite: sezione C

Il tasto “Salva” genera I'appendice che dovra poi essere firmata digitalmente, sara infatti disponibile
I’azione Firma (vedi capitolo 5 - Firma Elettronica).

Al completamento dell’azione di firma la Chiusura/Ritiro centro risulta perfezionata quindi nella
Sezione Documentale € adesso disponibile il doc firmato dell’appendice 11 ed il flusso relativo il
Centro risulta chiuso.

2.3.3.10 Integrazione della Sperimentazione
Durante la validazione & possibile che vengano inserite richieste di integrazione dall’ AC e/o dal CEC
e/o dagli eventuali CES. Tali richieste portano la CTA in stato = “Richiesta integrazione per
Validazione AIFA/CEC/CES” e per il richiedente & disponibile la nuova azione “Risposta integrazioni

per validazione” .
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= Euadra CT Ann Contfica: Progidara Titedkr
£ Fasi SEalG Spaiminarion: Contact Poind Validarons Contact Point Valatasons

Codice Protocodio Applicant Aione Disponibile

o ([

- Codice Stalo

S sottomissa,
Pz hdersta

P oo oo e 008000250 tew Fase3  infograsions per

waldariong CEC,
Oibirioni CES

Figura — Integrazione per Validazione

Tramite quest’ultima si accede alla SC in modalita di modifica al fine di rispondere alle richieste di
integrazione inviate.

Il sistema mostra la lista di soggetti che hanno effettuato la/e richiesta/e di integrazione e il
contenuto della/e stessa/e. Da, inoltre, la possibilita di evadere tutte le richieste in contemporanea
o di rispondere ad ogni richiesta singolarmente. Nel caso di richieste di integrazione multiple &
necessario deselezionare gli utenti per i quali non si vuole procedere con I'integrazione e selezionare
il tasto “Ricarica Dati” .

= Metifiche 3 FAQ @ Gusda al servizio

(R S

MW I"

P it o e P £ uii i i e o] Ll | i POSTRC i Miiagra e chods e Pibdeils o b i, dhinobo Mot b i Cle i 500 Recaiaca Dt |
¥ CormEs
carica [
W E e ol walclurione
Inters Sperimentasions 1 +

SETIONE A SETOMER SEDOE C SENCHE D SETIONE D SETIONE D SETIONE SETOME F SENOHE G SETRONE H

SEZIOME DOCUMENTALE

Subra e Continus >>

Figura — Risposta alla richiesta di integrazione

Tramite il tasto “Salva e Continua”, I'utente puod proseguire su tutte le sezioni per le quali sono state
richieste delle integrazioni e/o sulle quali sono stati riscontrati degli errori di validazione (per questi
ultimi si rimanda al paragrafo Riapertura sezioni con errori di validazione); mentre con “Salva e
Chiudi” e possibile salvare la Sperimentazione e tornare all’elenco delle CTA.

Per terminare il flusso integrativo e inviare la CTA aggiornata € necessario procedere con l'azione
“Risposta alle integrazioni”.

Lo stato della CTA viene automaticamente aggiornato in: “SC integrata per validazione” anche se la
risposta non e stata ancora inviata a sistema.

L'utente puo quindi procedere alla Firma digitale.

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).
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La sottomissione della CTA, a seguito di una richiesta d’integrazione, fa si che la versione della
Sperimentazione si aggiorni aumentando il valore della Minor Release (Ad es. 1.1 nel caso in cui sia
la prima modifica per integrazione sottomessa).

Nella sezione Documentazione Sperimentazione e possibile consultare e scaricare tutte le versioni
disponibili delle appendici:

Documentazions Sperimentazione

o | |

Vi i Auva el Tigses il Deisicririese Cisfilre

Doruments | Dooumssnio Agiuntiv CE
S _ 0] S-000000-5_ signasd i 13 - ‘@

Storica versioni Documenta

Figura - Incremento della minor release dell’appendice 5 dopo Integrazione e storico versioni

2.3.3.11 Obiezioni della Sperimentazione
Il richiedente puo ricevere, anche durante la valutazione, delle richieste di integrazione (obiezioni)
da uno o pil attori coinvolti nella sperimentazione (AIFA e/o CEC e/o CES). In questi casi lo stato
della Sperimentazione risulta essere “Obiezioni ...”.

= RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA
]
E Eusddra CT Aniy ol Procisdura Ty
Fase Stato Sperimantarians Conlact Point Validarons Contect Poind Vahtazions

Conlice Pootoolio Applcant Asiore Dinpoeato B

Fingoats alle chinrioni -

_ ) POLE- 1604 1800 & HNBO00T2E 500 TEST Fasa | Chbaaions AIFA

Figura — Obiezioni

Tramite I'azione “Risposta alle obiezioni”, viene mostrato il dettaglio delle obiezioni inserite alle
quali & possibile rispondere in un’unica volta o per singola richiesta in base all’attore che I'ha
inserita.
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Figura — Risposta alle obiezioni: elenco obiezioni.
Tramite il tasto “Salva e Continua”, I'utente pud proseguire su tutte le sezioni per le quali sono state
sollevate delle obiezioni e/o sulle quali sono stati riscontrati degli errori di validazione (per questi

ultimi si rimanda al paragrafo Riapertura sezioni con errori di validazione).

Dopo aver apportato le eventuali modifiche, il Richiedente puo salvare la richiesta e ritornare
all’elenco delle SC selezionando il tasto “Salva e chiudi” e ha cosi la possibilita di modificare la CTA
ulteriormente, se necessario.

Tramite 'azione “Risposta alle obiezioni”, invece, la CTA modificata viene sottomessa ed e poi
possibile selezionare I'azione di Firma (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).

Anche in questo caso viene aggiornata la Minor Release e viene creato un nuovo pdf dell’appendice
5, come mostrato nel precedente paragrafo.

N.B. Nel caso in cui vengano inserite contemporaneamente richieste di integrazione e obiezioni da
attori diversi, il richiedente visualizza entrambe le azioni per poter sottomettere le eventuali
modifiche. In questo caso dopo aver risposto alle integrazioni e alle obiezioni verranno create due
nuove versioni della CTA ed € necessario procedere alla firma digitale di entrambe.

2.3.3.12 Stato Sperimentazione in Italia
Dopo I'approvazione di una sperimentazione & possibile compilare I'appendice 10, tramite I'azione
“Stato SC in Italia”.

Eudra CT e Titolo Fase
Procedura

@ 2018-112800-00 . 2018 2018004303  test oggetti Fase 4

Figura — Appendice 10: Stato SC in Italia

Questa azione prevede la compilazione dell’appendice che deve, poi, essere salvata tramite
I'apposita azione “Salva”:
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iE Notifiche 9 FAQ /g Guidaal servizio

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Fine/Stato Sperimentazione / Appendice 10

(N3N I"

APPENDICE 10

SEZIONE A SEZIONE B

IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A. Identificazione della Sperimentazione

*A.1-Numero EudraCT®

2017-092812-57

Figura - Sezioni Appendice 10

La sezione A riporta i dati identificativi della SC, infatti i campi sono precompilati e non modificabili:

SEZIONE A SEZIONEB

IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A. ldentificazione della Sperimentazione

* A.1 - Numero EudraCT @
2018-121100-01

* A.2 -Titolo completo della sperimentazione ®

test

A.3 Codice, versione e data del protocollo sperimentale

*A.3.1-Codice® * A.3.2 - Versione del protocollo @ * A.3.3 - Data del protocollo ®
test 1 26/11/2018

Figura - Appendice 10: sezione A

Nella sezione B pu0 essere indicato lo stato della sperimentazione per ogni centro coinvolto, € infatti
ripetuta tante volte quanti sono i centri partecipanti:

SETONEA  SEZIONER

STATO DELLA SPERIMENTAZIONE

*B1-Denominasion
STTUTO NAZONAL

812 Lo studio sta amuolando partecipani

B2 Lostudio & el fase i tratamento, de pazienti con MDD [

2.1 Data diinizo wattamento

B3, - Data diiniziofolowup(®.

o 841 - Data i conclusione

one -3) LRCCS. SCAMILLG

B5-Allegatie

Trascina il pdf oimmagini pes fuplosd

Figura - Appendice 10: sezione B
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Il modulo viene quindi salvato in bozza ed e possibile modificarlo se necessario o sottometterlo a
sistema (“Completa”).

i= Notifiche 7 FAQ 45 Guida al servizio

@ Dashboard ' OSSC | Ricerca Speril i Clinica / Fit

NNIW " I

APPENDICE 10

(omplela Indietro
“ B “

Appendice 10 MODULO DI STATO DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA IN ITALIA APPENDICE_10

Figura — Appendice 10 — Modifica/Completa
Una volta sottomessa, I'appendice deve essere firmata digitalmente e il documento firmato e reso
disponibile nell’apposita area documentale:

Documentazione Sperimentazione

Versione Area del Tipo del Descrizione | Centro
Documento | Documento | Aggiuntiva CE

app5_2018-112800-00_signed.pdf

app6_2018-112800-00_signed.pdf ® & 9
- 5 7 - - . 1.0
autorizzazione_aifa_sperimentazione_cro_2018-112800-00_signed.pdf ® £ 9
r 1.0
app10_2018-112800-00_signed.pdf ® £ 9D

Figura — Appendice 10 firmata

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).

L'appendice 10, a differenza delle altre, € un modulo dinamico e puod essere aggiornato dopo ogni
sottomissione e relativa firma digitale selezionando nuovamente I’azione “Stato SC in Italia” .

Per ogni nuova sottomissione a seguito di modifica dei dati € necessaria una nuova operazione di
firma digitale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).

Per ogni modulo sottomesso e firmato & disponibile il pdf nell’'area Documentazione
sperimentazione, dove sono disponibili tutte le versioni generate.

2.3.3.13 Conclusione Sperimentazione

L’azione “Conclusione SC” e attiva solo per le sperimentazioni autorizzate dall’AC e che hanno
ricevuto PU favorevole dal CEC.

Eudra CT Ve Code Titolo F: Stato ATIMP
uda e Procedura a5 Sperimentazione

Fase 2,
— @ 2010-10111213 1.0 2018 2018000222  Test Fase 1 SC approvata No

Ritiro/Chiusura centro i

| »

m

mn

Conclusione 5C

Forum SC 4
0l i

Figura - Conclusione Sperimentazione
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Per chiudere in toto una SC e necessario compilare I’Appendice 12.

m {ipologia

Appendice 12 MODULO DI DICHIARAZIONE DI CONCLUSIONE DELLA SPERIMENTAZIONE APPENDICE_12 _
CLINICA

5 10 25 50

Figura - Appendice 12 - Conclusione Sperimentazione

La sezione A del modulo di conclusione SC risulta automaticamente precompilata dal sistema con i
dati della sperimentazione.

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D

Identificazione della Sperimentazione

A. Identificazione della Sperimentazione

*A.1 - Numero EudraCT®
2019-042600-01

* A2 - Titolo completo della sperimentazione @

test per firma
A.3 Codice, versione e data del protocollo sperimentale

*A3.1-Codice® * A.3.2 - Versione del protocollo @ A3.3-Data del protocollo @

test 2 03/04/2019

- Indietro

Figura — Appendice 12- Sezione A

La sezione B identifica il richiedente:

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED

Identificazione del Richiedente

B.Identificazione del Richiedente

* B -lirichiedente & anche promotore? 3
S NO

oo
oo

B.4 Dati anagrafici

*BAI-Ente®
PHIDEA GROUP SRL.

*B.4.2.1-Nome della persona i riferimento & * 8422~ Cognome della persona di riferimento

test test

* B.43-Indirizzo &

VIA LUDOVICO DI BREME © Miano

* B.4.4- Numero di Telefono &
3242043

*B.45-Numero di Fax ®
4326243

*BA6-Emal®
tesi@test test

Figura - Appendice 12 - Sezione B

Nella sezione C & possibile inserire i dati relativi alla conclusione e nella D quelli relativi alla firma:
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SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED

Conclusione della Sperimentazione

C. Conclusione della Sperimentazione

* C1-Data di conclusione in Italia (b

=
‘i i in taia i
* C2-La sperimentazion & terminata in tutti g alri Pacsi interessati? &
ago°
* C3-La sperimentazione & terminata in anticipo @
aor
€3.1-Sesi, indicare la data 3
=

C3.2 Motivazioni della conclusione anticipata

€328 5 si ¢ rispasto”si" a una delle precedenti domande, descrivere:

Ca. AliegaFile
- Files:
Trascina file pdf o immagini per Mupload

==
Figura - Appendice 12- Sezione C

Firma del Richiedente

D. Firma del Richiedente

D.1- Il sottoscritto attesta / attesta per conto del promotore @

D:1.1 - le predette informazioni sono esatte ®

D.1.2 - provvedera ad inviare per via telematica all'Osservatorio una sintesi dei risultati della sperimentazione clinica, non appena questa sara disponibile e comunque entro dodici mesi dalla conclusione dello studio in tutti i
Paesi partecipanti. ®
D.2- Richiedente che inoltra la domanda &

*D.2.1-Data®

D2.2-Firma®

*D.2.3-Nome @

*D.2.4-Cognome @

B o
Figura - Appendice 12 - Sezione D

Dopo aver compilato il modulo di conclusione & possibile salvarlo in bozza tramite I'azione “Salva”:

Sredaron PR @ Gl

T @ menons 0RST Ay Sesinsmarions TR | ROREMT SuiTeanians | Cascusine 6
s -
OHOLUSIOHE 52
SEOCA  STOMIT SDOMIC SZOMID

Igent firaziane dela Sperimantazicne

A darticariare dels Spas mentiicne

*A - Maraay Ed | 8
SRR

* A 3T 13k gl S 0 e eriins

TEST e e rheadaciors Bag 13 USATE DESTR

A3 Codice, versiare e data del pratacalls speimentale

Figura - Appendice 12 - Salva Conclusione Sperimentazione

Il salvataggio in bozza permette di modificare (azione “Modifica”) I'appendice prima di provvedere
alla sottomissione della stessa.
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Una volta pronti all’invio a sistema & necessario procedere con |'azione “Completa”.

CONCLUSIONE SPERIMENTAZIONE

Indietro

m_—

Appendice 12 ‘MODULO DI DICHIARAZIONE DI CONCLUSIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA APPENDICE 12
Figura — Appendice 12 - Completa Appendice 12

Quest’ultima corrisponde alla sottomissione dell’appendice a sistema che necessita poi di essere
firmata digitalmente.
Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).
Ultimando I'operazione di firma del modulo il sistema rende disponibile il pdf firmato digitalmente
nella documentazione sperimentazione.

Documentazione Spefimentazione

Noemo Versone Mve S Fpodel Dencrishone Contro CE Asiond
Docomento | Decumento Aggpartiva

205 2015-102900-01_sigewd pidt * & 9
!
ntocentifcanone sperimentarione, 2019-102900-01_signed pdf o * & 9
' SO0
0112018 10290001 _signed pdf R e ®- & 9
0
P12 201810290001 _signed pat *» 2 9

Figura — Documentazione Sperimentazione conclusa

Una volta firmata I"appendice 12 la SC risulta in stato “SC conclusa”, il richiedente non puo quindi
effettuare modifica ai dati della sperimentazione o inserire successivi emendamenti.
E possibile solo caricare la documentazione finale della sperimentazione.

2.3.3.13.1 Documentazione Finale Sperimentazione
Una volta firmata I'appendice 12 si abilita, infatti, I'azione “Gestisci documentazione finale”:

Codice Stato
Eudra CT Vers.
Procedura Sperimentazione

© 2018-121000-00 12 2018 2018004309  INIZIO 2018-121000-00 2018-121000-00 nsectet.. Fasel  SCconclusa

Figura - SC conclusa: Gestisci documentazione finale

E quindi possibile caricare nell’area documentale predisposta la documentazione finale della SC.
Selezionando l'azione suddetta, il sistema mostra direttamente I'area documentale e permette il
caricamento dei risultati tramite il tasto “Upload file” che risulta nuovamente abilitato mostrando
il seguente popup:
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Upload File

* Sezione Documentale * Area del Documento *Tipo del Documento

Documentazione Finale Sperimentazione B Sintesi dati El Risultati S.C. B

Descrizione Aggiuntiva @

Versione Documento Data Versione

Si richiede di utilizzare solo file (PDF, DOC, DOCX etc.) 'Copiabil

Files:
Trascina file pdf o immagini per ['upload

Figura - Upload file

Si possono effettuare pil caricamenti e ogni volta i documenti caricati sono visibili nell’area
documentale. Per questi & possibile la visualizzazione, il download, il versionamento, la
consultazione dello storico e la cancellazione dei file gia caricati.

Documentazione Finale Sperimentazione

Num. di Area del Documento Tipo del Descrizione Aggiuntiva Versione Data
Caricamenti Documento Documento Versione

1.0 Sintesi dati Risultati 5.C.
Doc integrato OsSC.docx intest datl euitat @ £ D L W

Figura - File caricati

2.3.3.14 Risottomissione di una CTA

Se una CTA é stata ritirata o non viene approvata (da AC o dal CEC) l'unica azione permessa ¢ la ri-
sottomissione.

Per farlo il richiedente deve selezionare la voce di menu Nuova sperimentazione clinica, inserire il
numero EudraCT e i dati obbligatori richiesti.

iE Notifiche 2 FAQ & Guidaal servizio

@ Dashboard | 05SC / Ricerca Sper i linica /' Nuova

linica

NI III

NUOWA SPERIMENTAZIONE CLINICA

* A1 - EudraCT
2017-002812:57

* Richiedente
CRO Alpha
Clona Campi da Precedente i

E‘—M

* Richiesta Pregressa * Usa XML generato da EMA

No v No

Figura — Risottomissione di una CTA “non Approvata”

Dopo averli inseriti il sistema permette di clonare i campi dalla precedente Sperimentazione.

Se si seleziona Si, tutte le sezioni della CTA (G e documenti compresi) risulteranno precompilate con
i dati della SC ritirata/non autorizzata, ma modificabili.
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Se si seleziona No, nella nuova CTA risultera precompilato solo il numero EudraCT, mentre tutte le
altre sezioni non riporteranno nessun campo della precedente versione.

Al completamento dell’inserimento dati & possibile sottomettere la SC. In seguito € necessario
procedere con la firma della nuova appendice 5.

Alla ri-sottomissione della sperimentazione il sistema automaticamente crea un nuovo record in
elenco, oltre a quello della SCiniziale. Il secondo record ha la versione della CTA con la Major Release

incrementata di un’unita.

— @ 2018-000004-44 Iz.o I 2018 2018004292 Uno studio per indagare Fase4  SCapp
marcatori di turnover osseo in

pazienti in procinto di avviare la

terapia con tofacitinib

—  2018-000004-44 13 2018 2018004285 Uno studio perindagare Fase4  SCnon
- marcatori di turnover osseo in approv
pazienti in procinto di avviare la
terapia con tofacitinib

Figura — SC risottomessa

E possibile in qualsiasi momento controllare la prima versione della SC dall’elenco Sperimentazioni.
Cercando per EudraCT, infatti, vengono mostrate entrambe ed & possibile consultare in toto la prima
versione tramite |’azione Dettaglio.

2.3.4 Sperimentazione Pregressa
Il sistema OsSC permette I'inserimento e la successiva sottomissione della SC pregressa.
Una SC e pregressa quando é stata presentata prima del 1° ottobre 2014 oppure ¢ stata gestita e
autorizzata in modalita cartacea (per tutto I'iter valutativo o solo in parte).
Infatti, una volta sottomessa una sperimentazione classificata come pregressa non & necessario che
gli attori coinvolti procedano all’iter valutativo della stessa.
Per inserire una SC pregressa € necessario selezionate la voce Nuova Sperimentazione Clinica. Il form
di creazione prevede l'inserimento del numero EudraCT, che deve rispettare il seguente pattern di
validazione:
<numero di 4 cifre>-<numero di 6 cifre>-<numero di 2 cifre>
Es.: {4444-666666-22}

iE Notifiche P FAQ & Guidaal servizio

& Dashboard ' OSSC  Ricerca Sperimentazione Clinica © Nuova SC

a1

@

05C NUOVA sC

SPERIMENTAZIONE CLINICA
* A1 - EudraCT

El

© Nuova Sperimentazione Clinica @Il numero FudraCT inserito non corisponde al formato xo-oo0ox-xx, dove x & una cifra.

© Elenco Sperimentazioni Cliniche

EMENDAMENTO

© Elenco Emendamenti - Indietro

© Nuovo Emendamento
Figura - Form di Creazione Nuova Sperimentazione pregressa: Inserimento Numero EudraCT

\

Selezionando il pulsante “Avanti” & possibile specificare I'ente richiedente (se I'utente che ha
effettuato il login € abilitato per piu enti), il promotore di riferimento, se la Nuova Sperimentazione
e riferita ad una Richiesta Pregressa e se viene utilizzato un file XML generato da EMA per il
caricamento dei dati:
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NUOVA SC

*A.1 - EudraCT
9999-000000-01

* Richiedente

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Nuova SC

* Richiesta Pregressa

Si

* Promotore * Usa XML generato da EMA

- Indietro

Figura — Form di Creazione Nuova Sperimentazione: Richiesta Pregressa

La compilazione della CTA & la medesima descritta in precedenza nel paragrafo 2.3.2 Nuova

Sperimentazione Clinica.

Trattandosi di una sperimentazione pregressa a seguito della sottomissione e firma dell’appendice
5 il sistema rende disponibile il tasto azione “Autocertificazione SC pregressa”.
In questo modo il richiedente pud compilare il modulo di autocertificazione, la sezione A riporta i

dati identificativi della SC:

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D

Dati Identificativi Autocertificazione Sperimentazione Pregressa

A. Dati Identificativi

* A.2 Numero EudraCT @
2019-230400-00

* A3 Fase della Sperimentazione @

Fase 3

* A4 Versione della sperimentazione @

1.0

* A5 Codice del protocollo @

test

* A6 Titolo completo della sperimentazione @

test

Figura - Modulo autocertificazione: Sezione A

La sezione B di tale modulo permette di inserire I'esito della valutazione di AIFA:
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SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED

Valutazione Autorita Competente

B. Valutazione Autorita Competente

*B.1Esito @

*B.2Data®

B3 Note®

Figura - Modulo autocertificazione: sezione B

Mentre la sezione C, I'esito della valutazione del CEC:

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED

Valutazione Comitato Etico

C. Valutazione Comitato Etico

*C.1 Codice del Comitato Etico @

COMITATO ETICO
* (.2 Denominazione del comitato etico che ha rilasciato il parere unico
iniziale @

COMITATO ETICO

*C3Esito®

*CAData®

C5Note ®

Figura - Modulo autocertificazione: sezione C

Dopo aver compilato il modulo € necessario selezionare il tasto “Salva” per sottometterlo a sistema
e rendere cosi disponibile I'azione di “Firma” per procedere alla firma digitale
dell’autocertificazione.

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).

Ultimata tale procedura il modulo € consultabile e scaricabile nell’area Documentazione
sperimentazione clinica e lo stato della SC passa automaticamente in Sperimentazione Approvata.

2.3.5 Elenco Richieste di Emendamenti
Dal Menu principale I'utente puo visualizzare la lista degli Emendamenti in gestione selezionando la
voce Elenco emendamenti:
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RICERCA EMENDAMENTO

? FAQ & Guidaal servizio

n

SPERIMENTAZIONE CLINICA
EUDRACT
© Elenco Sperimentazioni Cliniche

© Nuova Sperimentazione Clinica
Titolo
EMENDAMENTO

© Elenco Emendamenti
Tipo Emendamento
© Nuovo Emendamento

GESTIONE ANAGRAFICA

Codice Emendamento Promotore Anno Codice Procedura

Stato
B

Contact Point Validazione Contact Point Valutazione Azione Disponibile

&

Codice Protocollo Applicant

© Elenco CRO

© NuovaCRO

ﬂ
w0

Reset

Codice (=3

Procedura

Titolo
Promotore

Fased4 E

2018 2018000113 em x cambio Uno studio per indagare
marcatori di turnover ossea in

pazienti in procinto di avviare la i

201800000444-006

Figura — Elenco emendamenti.

Nella pagina di Ricerca Emendamento, grazie ad una serie di filtri, & possibile ricercare le richieste
in base a un determinato criterio, scelto tra:

e FudraCT

e Codice Emendamento Promotore®
e Anno’

e Codice Procedura

e Titolo

e fase

e Stato Emendamento

e Tipo Emendamento?®

e Contact Point Validazione®
e Contact Point Valutazione®
e Azione Disponibile

e (Codice Protocollo Applicant

Dopo aver impostato uno dei filtri a disposizione con il tasto “Cerca” si da inizio alla ricerca; mentre
tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca impostati. Se non € applicato alcun filtro
verranno mostrati tutti gli Emendamenti.

2.3.6  Nuovo Emendamento

La voce “Nuovo Emendamento” permette al Richiedente di inserire un nuovo Emendamento
indicando il numero EudraCT e se si tratta di un emendamento pregresso o meno.

Selezionando poi il tasto “Avanti” si accede al form di richiesta emendamento (Appendice 9 +
Sezioni Sperimentazione Clinica) da compilare per provvedere all'inserimento della stessa.
L'emendamento puo essere creato solo per uno studio approvato.

6 Campo D.2.1 dell’app 9
7 Anno di sottomissione dell’lEMS

8 Emendamento sostanziale (non notificato), Emendamento notificato
® Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
10 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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NOTA!

Il sistema consente di inserire emendamenti in parallelo, pertanto non & piu necessario
attendere che I'emendamento precedentemente sottomesso sia valutato da tutti gli attori
coinvolti.

All'atto dell’inserimento di una richiesta di emendamento, questa viene effettuata sulla
versione della SC in quel momento in vigore/autorizzata (reperibile dall’elenco
sperimentazioni).

Se vengono inseriti EM in parallelo, essi fanno quindi riferimento a tale versione.

Quando un EM inserito viene approvato si genera una nuova versione della SC che risulta
aggiornata e modificata secondo I'EM suddetto. Successivamente tutti i nuovi EM si
associano, quindi, a questa nuova versione della SC, anche se non tutti i precedenti sono
ancora stati valutati (questi continuano a fare riferimento alla versione della SC precedente).

Esempio: |l richiedente inserisce la SC 0000-000000-00 e viene approvata la versione 1.1.
Successivamente il richiedente inserisce due emendamenti (EM-001 e EM-002) in parallelo.
Entrambi gli emendamenti fanno, quindi, riferimento alla versione 1.1 della SC.
Viene approvato solo 'EM-001 generando cosi la versione emendata della SC 1.2.
Il richiedente inserisce un nuovo emendamento (EM-003), quest’ultimo fa riferimento alla
nuova versione 1.2 e cosi anche tutti gli emendamenti inseriti prima dell’approvazione di un
nuovo emendamento. L'EM-002 fa comunque ancora riferimento alla versione 1.1 della SC
e, una volta approvato, comportera I'aggiornamento della CTA solo per le parti interessate
dalle modifiche elencate nell’ultima versione dell’appendice 9 dello stesso EM 002, andando
a generare la versione 1.3 della CTA Form.

Per tale motivo non & opportuno sottomettere ES in parallelo che interessano la stessa
documentazione o gli stessi dati in quanto I'approvazione potrebbe sovrascriverli in un
ordine non corretto.

Il sistema non consente di sottomettere, con un unico emendamento, emendamenti
notificati ed emendamenti non notificati. In base ai campi selezionati, il sistema identifica la
pratica che si sta inserendo come emendamento sostanziale (non notificato e che richiede
valutazione) o come emendamento sostanziale notificato (valutazione non necessaria),
pertanto non & possibile valorizzare per lo stesso emendamento campi che lo classificano sia
come non notificato che notificato. Si dovra pertanto procedere con I'ES notificato e quindi
con la sottomissione dell’ES da valutare, in questo modo le eventuali modifiche apportate
con I’ES notificato avranno generato la nuova versione dell’appendice 5 da cui far partire I'ES
da valutare.

In caso di ES centro specifici come I'aggiunta di piu centri clinici da attivare, € necessario
sottomettere diversi ES ai diversi centri che siintende coinvolgere in modo tale che un centro
sia svincolato dalla valutazione degli altri.

2.3.6.1 Salva Nuovo Emendamento in “Bozza”
Come per la sperimentazione, la richiesta di emendamento puo essere salvata in stato “Bozza”.

Codice
Codice Codice T o Numero
Emendamento Procedura o VHP
Promotore

2018 2018000112 test Uno studio per indagare Fase4  Bozza
201800000444—005 marcatori di turnover osseo in
pazienti in procinto di avviare la
terapia con tofacitinib

Figura — Nuovo Emendamento in stato Bozza
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2.3.6.2 Sezione A dell’Appendice 9: Identificazione della Sperimentazione
La Sezione A riporta i dati identificativi della Sperimentazione. Tali dati derivano dalla versione della
CTA che si sta emendando, non vanno modificati in sede di sottomissione dell’emendamento:

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONEC SEZIONED SEZIONEE SEZIONEF SEZIONEG SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

A.1-'emendamento sostanziale riguarda pia di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP? ®
© Si @ No

A.1.1 - Sessi, ripetere le informazionida A2 a A4

*A.2 - Numero EudraCT @
2018-000000-04

Figura -Sezione A — Identificazione della Sperimentazione

Num. Sez. Nome Sezione

A Identificazione Sperimentazione

A.l L'emendamento sostanziale riguarda piu di una sperimentazione che utilizza lo stesso
IMP?

A.l.1 Se si, ripetere le informazionida A.2a A.4

A.2 Numero EudraCT

A3 Titolo completo della sperimentazione

A4 Codice, versione e data del protocollo del promotore

A4.1 Codice Protocollo

A.4.2 Versione protocollo

A.4.3 Data protocollo

Tabella 14 - Sezione A app.9: identificazione della sperimentazione

2.3.6.3 Sezione B dell’Appendice 9: Identificazione del promotore responsabile della
domanda
In questa sezione sono riportati i dati anagrafici del promotore indicato nella sperimentazione
iniziale:

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONEC SEZIONED SEZIONEE SEZIONEF SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione del promotore responsabile della domanda

B.1 - Dati anagrafici del promotore

*B.1.1-Ente ®

Promotore =

Figura —Sezione B - Identificazione del Promotore

Num. Sez. Nome Sezione

B Identificazione del promotore responsabile della domanda
B.1 Dati anagrafici del promotore

B.1.1 Ente

B.1.2 Persona di riferimento
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Num. Sez. Nome Sezione

B.1.3 Indirizzo

B.1.4 Localita

B.1.5 Cap

B.1.6 Nazione

B.1.7 Numero di Telefono

B.1.8 Numero di Fax

B.1.9 E-mail

B.2 Rappresentante Legale

B.2 Ai sensi dell'articolo 20 del DLvo 211/2003, é richiesto un rappresentante legale

del promotore nella Comunita ai fini della presente sperimentazione (se diverso
dal promotore)?

B.2.1 Ente

B.2.2.1 Nome della persona di riferimento
B.2.2.2 Cognome della persona di riferimento
B.2.3.1 Indirizzo

B.2.3.2 Localita

B.2.3.3 Cap

B.2.3.4 Nazione

B.2.4 Numero di telefono

B.2.5 Numero di fax

B.2.6 E-mail

B.3 Tipo promotore

B.3 Tipo promotore

Tabella 15 - Sezione B app.9: Identificazione del promotore responsabile della domanda

2.3.6.4 Sezione C dell’Appendice 9: Identificazione del Richiedente
La Sezione Criporta i dati anagrafici del Richiedente della Sperimentazione:

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

n

Identificazione del Richiedente

*C.1-Promotore @

sl @ No

* €.2-Individuo o Organizzazi izzata dal
@ Si No
C.3 - Dati Anagrafici

*C3.1-Ente@

FONDAZIONE

#(.3.2 - Nome della persona di riferimento @ *(.3.3 - Cognome della persona di riferimento @

Figura — Sezione C — identificazione del Richiedente

Num. Sez.

C Identificazione del Richiedente

C.1 Promotore

C.2 Individuo o Organizzazione autorizzata dal promotore a presentare la domanda
Cc3 Dati Anagrafici

C3.1 Ente

C.3.2 Nome della persona di riferimento

C33 Cognome della persona di riferimento

C34 Indirizzo
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Num. Sez. Nome Sezione

C.3.5 Numero di Telefono
C.3.6 Numero di Fax
C.3.7 E-mail

Tabella 16 - Sezione C app.9: Identificazione del Richiedente

2.3.6.5 Sezione D dell’Appendice 9: Identificazione dell’lEmendamento
Nella sezione D viene identificato 'ambito e il tipo di ES (notificato o sottomesso per valutazione):

= Notifiche ? FAQ & Guidaalservizio

- Salva in Bozza Indietro =

NNIW |||

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

m

Identificazione dell'emendamento

D.1 - Codice, versione e data dell'emendamento sostanziale

D.2 - Tipo di emendamento sostanziale

D23 - Motivi dell'emendamento sostanziale

D.4 - Informazioni sulla sospensione temporanea della sperimentazione

Figura -Sezione D - Identificazione del’Emendamento

Num. Sez. Nome Sezione

D Identificazione dell'emendamento

D.1 Codice, versione e data dell'emendamento sostanziale

D.1.2 Numero VHP emendamento sostanziale®?

D.1.2.1 Italia Participant NCA

D.1.2.2 Italia Reference NCA

D.1.2.3 Italia esce dalla VHP*?

D.2 Tipo di emendamento sostanziale

D.2.0 Dati del modulo di domanda (CTA form)

D.2.1 Emendamento ai documenti allegati al CTA form iniziale (appendice 5) (Indicare i

documenti modificati a seguito dell'emendamento sostanziale. Non indicare eventuali
documenti che sono stati aggiornati e trasmessi nell'ultima versione contestualmente
all'emendamento sostanziale la cui modifica, tuttavia, non rientra nei criteri
dell'emendamento sostanziale)

D.2.1.1 Emendamento al protocollo

D.2.1.2 Informazioni relative all'lMP

D.2.1.3 Informazioni relative all'Investigator Brochure
D.2.1.4 Informazioni relative ai soggetti

D.2.1.5 Altro

D.2.1.5.1 Se altro, specificare

D.2.2 Emendamento ad altri documenti o informazioni

1113 sezione D.1.2 & precompilata in automatico dal sistema in base a quanto inserito in SC.
Non modificabile in app. 9, ma nella sezione della SC.
12 Barrare in caso di ES mirato all’'uscita dell'Italia dalla VHP
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D.2.2.1 Cambio del Promotore

D.2.2.2 Cambio del rappresentante legale

D.2.2.3 Altro

D.2.2.3.1 Se si, specificare

D.2.3 Misure urgenti di sicurezza, sospensione temporanea e ripresa della
sperimentazione

D.2.3.1 L'emendamento riguarda prevalentemente misure urgenti di sicurezza gia introdotte

D.2.3.2 L'emendamento serve a notificare una sospensione temporanea della
sperimentazione

D.2.3.3 L'emendamento serve arichiedere la ripresa della sperimentazione precedentemente
sospesa.

D.3 Motivi dell'emendamento sostanziale

D.3.1 Sicurezza, diritti, benessere o integrita dei soggetti partecipanti alla sperimentazione

D.3.2 Interpretazione della documentazione scientifica / valore della sperimentazione

D.3.3 Modifiche apportate alla qualita del medicinale sperimentale (IMP)

D.3.4 Modifiche nell'esecuzione o nella gestione della sperimentazione

D.3.5 Cambio o aggiunta di uno sperimentatore / centro clinico (se si, completare la
sezione F)

D.3.5.1 Cambio sperimentatore

D.3.5.2 Aggiunta di un centro clinico

D.3.6 Cambio del ruolo di Centro clinico coordinatore

D.3.7 Altri casi

D.3.7.1 Se si, specificare

D.4 Informazioni sulla sospensione temporanea della sperimentazione

D.4.1 Data della sospensione temporanea

D.4.2 L'arruolamento e stato interrotto

D.4.3 Il trattamento & stato interrotto

D.4.4 Numero dei pazienti in trattamento al momento della sospensione temporanea

D.4.5 Giustificazione della sospensione temporanea della sperimentazione

D.4.5.1 Sicurezza

D.4.5.2 Mancanza di efficacia

D.4.5.3 Qualita dell'IMP

D.4.5.4 Altro

D.4.5.4.1 Altro, specificare

D.4.6 Descrivere brevemente

D.4.6.1 Giustificazione della sospensione temporanea

D.4.6.2 Trattamento proposto per i pazienti in terapia all'epoca della sospensione
temporanea della sperimentazione

D.4.6.3 Valutazione delle conseguenze della sospensione temporanea sull'interpretazione dei

risultati e sul rapporto rischio/beneficio complessivo dell'IMP
Tabella 17 - Sezione D app.9: Identificazione dell'emendamento

In base ai campi selezionati il sistema mostra un pop-up che indica la tipologia di richiesta che si sta
eseguendo:

e Emendamento NON notificato, ovvero ES che necessita della valutazione dei destinatari
coinvolti
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v/

Selezionando il campo
I'emendamento sara di tipo :
Sostanziale 'Non Notificato'

Figura — Emendamento sostanziale da valutare

e Emendamento Notificato; tale emendamento viene approvato automaticamente dal
sistema non appena viene firmata digitalmente I'appendice 9. Viene cosi creata
immediatamente la CTA emendata che presenta tutte le modifiche inserite tramite
emendamento. Non e, pertanto, necessario che gli attori coinvolti procedano con l'iter
valutativo.

v/

Selezionando il campo
I'emendamento sara di tipo :
Sostanziale 'Notificato'

Figura — Emendamento di tipo “Notificato”

2.3.6.6 Sezione E dell’Appendice 9: Descrizione di ciascun Emendamento Sostanziale
All'interno della Sezione E l'utente deve fornire ulteriori dettagli in merito alla richiesta da
sottoporre:
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i= Notifiche 7 FAQ & Guidaalservizio

MODIFICA EMENDAMENTO

NNIW "l

m

- Salva in Bozza Indietro

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONEG SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Descrizione di ciascun emendamento sostanziale

E-Informazioni generali sull emendamento sostanziald

*E.1 -Precedente e nuova formulazione del testo @

Figura —Sezione E — Descrizione Emendamento Sostanziale

Num. Sez.

E Informazioni generali sull'emendamento sostanziale

E.1 Precedente e nuova formulazione del testo

E.2 Nuova formulazione del testo

E.3 Commenti/spiegazioni/motivazioni dell'emendamento sostanziale

Tabella 18 - Sezione E app.9 — Descrizione Emendamento Sostanziale

2.3.6.7 Sezione F dell’Appendice 9: Cambio sperimentatore/Cambio centro
coordinatore/Aggiunta centro clinico/ Cambio Promotore
Tale sezione si abilita solo se vengono selezionati i campi della scheda D corrispondenti:

e D.2.2.1 Cambio del Promotore
e D.3.5.1 Cambio sperimentatore
e D.3.5.2 Aggiunta di un centro clinico

e D.36 Cambio del ruolo di Centro clinico coordinatore

La sottosezione Cambio Promotore permette al richiedente di scegliere un nuovo promotore
selezionandolo fra quelli censiti a sistema e autorizzati: i dati del promotore scelto saranno visibili
sulla sezione B della SC emendata (il richiedente, anche qualora coincidente con il promotore,
rimane invariato). A seguito di tale EM (sostanziale notificato) il vecchio promotore risulta
estromesso dalla gestione della SC appena emendata, mantenendo comunque visibilita su dati e
documenti afferenti a versioni precedenti.

Il nuovo promotore pud adesso agire sulla SC emendata (da cui pud anche vedere tutto lo storico
dati/documenti/appendici/moduli delle versioni precedenti) e su eventuali versioni successive,
anche se conseguenti I'approvazione di EM legati alla SC pre-emendamento.

La sottosezione Cambio sperimentatore permette al richiedente di modificare i dati del PI. E
possibile procedere in tal senso solo per gli sperimentatori coinvolti.

La sottosezione Cambio centro coordinatore permette al richiedente di scegliere un nuovo CEC
selezionando sia tra i centri coinvolti nella sperimentazione che tra tutti i centri censiti e abilitati sul
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territorio Nazionale. E, inoltre, possibile decidere se il precedente centro coordinatore continua o
meno a partecipare alla sperimentazione come satellite.!3

Nel caso in cui il precedente centro coordinatore prosegua la sua partecipazione come centro
satellite, il dettaglio dello stesso viene riportato nella sezione G.2 della SC emendata che si genera
all’approvazione dell’emendamento e il workflow seguito dal sistema & conforme a quello degli altri
centri satellite.

Se, invece, non prosegue come satellite, il precedente centro coordinatore non risulta piu
selezionabile come destinatario dei futuriemendamenti e non pud piu visualizzare gli aggiornamenti
della sperimentazione dal momento in cui 'emendamento viene autorizzato. Pud consultare solo lo
storico dei dati. Viene quindi chiuso il flusso per il centro senza che lo stesso venga chiuso tramite
appendice 11 di chiusura centro.

La sottosezione Aggiunta centro clinico permette al richiedente di aggiungere uno o pil nuovi centri
selezionandolo/i tra tutti i centri censiti e abilitati sul territorio Nazionale.

Questo tipo di emendamento € centro specifico, pertanto, sebbene il sistema permetta di
coinvolgere contemporaneamente piu di un centro, nel caso di necessita di coinvolgimento di piu
centri e consigliabile la sottomissione in parallelo centro per centro svincolata da altri EM, in caso
contrario l'aggiunta del centro € vincolata alle valutazioni di tutti gli altri attori coinvolti
nell’emendamento.

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONEE SEZIONEF SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Cambio sperimentatare / Cambio centro coordinatore / Aggiunta centro clinico / Cambio Promotore

Cambio sperimentatore >
Cambio centro coordinatore bS
Aggiunta centro dlinico 3

Cambio Promotore »

Figura —Sezione F — Cambio sperimentatore/Cambio centro coordinatore/Aggiunta centro clinico/Cambio
Promotore

Num. Sez. Nome Sezione \

F.1 Cambio sperimentatore
F.1.0 Centro Clinico
F.1.1 Nome
F.1.2 Cognome
F.1.3 Qualifica
Centro partecipante
F.1.4 Denominazione
F.1.5 Disciplina
F.1.6 Dipartimento

13 per maggiori dettagli far riferimento alla Normativa in vigore (Decreto Ministeriale del 21
dicembre 2007 “Modalita di inoltro della richiesta di autorizzazione all’Autorita competente, per la
comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione
clinica e per la richiesta di parere al comitato etico”)
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Num. Sez. Nome Sezione

F.1.7 Reparto

F.1.8 Regione
F.1.9 Provincia
F.1.10 Citta
F.1.11 Indirizzo
F.1.12 Numero civico
F.1.13 CAP
F.1.14 Telefono
F.1.15 Fax
F.1.16 E-mail
F.1.17 Comitato etico di riferimento
F.1.18 Precedente Sperimentatore
F.1.18 Nome del precedente sperimentatore
F.1.19 Cognome del precedente sperimentatore
F.1.20 Qualifica del precedente sperimentatore
F.2 Cambio centro coordinatore
F.2.1 Centro Clinico
F.2.2 Nome
F.2.3 Cognome
F.24 Qualifica
Centro partecipante
F.2.5 Denominazione
F.2.6 Disciplina
F.2.7 Dipartimento
F.2.8 Reparto
F.2.9 Regione
F.2.10 Provincia
F.2.11 Citta
F.2.12 Indirizzo
F.2.13 Numero civico
F.2.14 CAP
F.2.15 Telefono
F.2.16 Fax
F.2.17 E-mail
F.2.18 Comitato etico di riferimento
F.2.19 Il Centro Coordinatore da sostituire partecipera come satellite?
F.3 Precedente Sperimentatore
F.3.1 Nome del precedente sperimentatore
F.3.2 Cognome del precedente sperimentatore
F.3.3 Qualifica del precedente sperimentatore
F.4 Aggiunta centro clinico
F4.1 Centro Clinico
F.4.2 Nome
F.4.3 Cognome
F4.4 Qualifica
Centro partecipante
F.4.5 Denominazione
F.4.6 Disciplina
F.4.7 Dipartimento
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Num. Sez. Nome Sezione \

F.4.8 Reparto

F.4.9 Regione

F.4.10 Provincia

F.4.11 Citta

F.4.12 Indirizzo

F.4.13 Numero civico

F.4.14 CAP

F.4.15 Telefono

F.4.16 Fax

F.4.17 E-mail

F.4.18 Comitato etico di riferimento
F.5 Cambio Promotore

F.5.1 Dati anagrafici del promotore
F.5.1.0 Il richiedente € anche promotore?
F.5.1.1 Ente

F.5.1.2 Persona di riferimento
F.5.1.3.1 Indirizzo

F.5.1.3.2 Localita

F.5.1.3.3 Cap

F.5.1.3.4 Nazione

F.5.1.4 Numero di Telefono

F.5.1.5 Numero di Fax

F.5.1.6 E-mail

F.5.2 Rappresentante legale
F.5.2.0 Ai sensi dell'articolo 20 del DLvo 211/2003, é richiesto un

rappresentante legale del promotore nella Comunita ai fini della
presente sperimentazione?

F.5.2.1 Ente

F.5.2.2.1 Nome della persona di riferimento

F.5.2.2.2 Cognome della persona di riferimento

F.5.2.3.1 Indirizzo

F.5.2.3.2 Localita

F.5.2.3.3 Cap

F.5.2.3.4 Nazione

F.5.2.4 Numero di telefono

F.5.2.5 Numero di fax

F.5.2.6 Email

F.5.3 Tipo promotore

F.5.3.0 Tipo promotore

F.5.3.2.1 Il promotore dichiara che la sperimentazione non commerciale é
conforme ai requisiti previsti dal decreto ministeriale del 17 dicembre
2004

F.5.3.2.2 Il promotore dichiara che le misure previste per assicurare la qualita
della sperimentazione sono garantite

F.5.4 Fonte/i del finanziamento o del supporto materiale alla
sperimentazione

F.5.4.1 Selezionare la categoria

F.5.4.2 Specificare il nome dell’organizzazione

F.5.4.3 Paese
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F.5.5 Contact point individuato dal promotore per la richiesta di ulteriori
informazioni sulla sperimentazione

F.5.5.1 Ente

F.5.5.2 Unita funzionale del contact-point (es. Servizio Informazione sulla
Sperimentazione)

F.5.5.3.1 Indirizzo

F.5.5.3.2 Localita

F.5.5.3.3 Cap

F.5.5.3.4 Nazione

F.5.5.4 Numero di Telefono

F.5.5.5 Numero di fax

F.5.5.6 Email (indicare un indirizzo e-mail del servizio piuttosto che un

indirizzo e-mail personale)
Tabella 19 - Sezione F app.9: Cambio sperimentatore / Cambio centro coordinatore / Aggiunta centro clinico /
Cambio Promotore

2.3.6.7.1 Predisposizione Emendamento di Cambio Promotore

In fase di predisposizione dell’ES, dopo aver spuntato il check di Cambio del Promotore (campo
D.2.2.1 Cambio del Promotore della ‘Sezione D’ del’emendamento), appare la pop-up indicante il
tipo di emendamento: “Sostanziale ‘Notificato’” e successivamente — se presenti ES in bozza e/o ES
sottomessi in corso di valutazione - viene mostrato il seguente messaggio informativo (non
bloccante)

© Avvertimenti

Intero Emendamento : 1 ¥

D.2.2.1 - Cambio del Promotore : /f campo é condizionato dallo stato di altri emendamentiDal momento che il cambio del Promotore comporta il cambio di titolarita delle procedure in corso & necessario che non
siano presenti ES sottomessi in corso di valutazione (che non hanno ancora generato una nuova versione dellAppendice 5 in caso di approvazione o che comunque non avrebbero generato una nuova versione in
caso di non approvazione). In tal caso & necessario attendere |'eventuale generazione della nuova versione dell'’Appendice 5 dopo I'approvazione dell'ES sottomesso (avendo cura di verificare che gli eventuali
documenti impattati dall'ES di cambio Promotore siano aggiornati rispetto a quelli in vigore al momento della sottomissione del cambio Promotore) o procedere al ritiro degli ES sottomessi in corso di valutazione e -
dopo I'implementazione dell'ES di cambio del Promotore - effettuare la ripresentazione (se ES non valutato) o il caricamento dell'ES pregresso (se ES valutato extra-OsSC). In caso di ES in bozza si raccomanda di
verificare che le modifiche gia eventualmente inserite siano coerenti con la situazione dopo il presente ES di cambio Promotore

L'utente puod quindi procedere con la compilazione dell’ES di ‘Cambio Promotore’ fino al
salvataggio dello stesso.

2.3.6.7.2 Sottomissione Emendamento di Cambio Promotore
In fase di sottomissione dell’ES, viene effettuata un ulteriore verifica con conseguente
visualizzazione di opportuni messaggi, in base alle condizioni in cui si trovano eventuali altri
emendamenti per lo stesso EudraCT.

e Se presenti solo ES in bozza il messaggio € esclusivamente informativo (non bloccante)

© Avvertimenti

Intero Emendamento : 1 v

D.2.2.1 - Cambio del Promotore : If campo & condizionato dallo stato di altri emendamenti Dal momento che il cambio del Promotore comporta il cambio di titolarita delle procedure in corso & necessario che non
siano presenti ES sottomessi in corso di valutazione (che non hanno ancora generato una nuova versione dell’Appendice 5 in caso di approvazione o che comunque non avrebbero generato una nuova versione in
caso di non approvazione). In caso di ES in bozza si raccomanda di verificare che le modifiche gia eventualmente inserite siano coerenti con la situazione dopo il presente ES di cambio Promotore.
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e Se presenti solo ES in corso di valutazione il messaggio & bloccante

© Errori di validazione sezioni sperimentazione clinica

Intero Emendamento : 1

D.2.2.1 - Cambio del Promotore : if campo & condizionato dalio stato di altri emendamenti Dal momento che il cambio del Promotore comporta il cambio di titolarita delle procedure in corso € necessario che non
siano presenti ES sottomessi in corso di valutazione (che non hanno ancora generato una nuova versione dell'’Appendice 5 in caso di approvazione o che comungue non avrebbero generato una nuova versione in
caso di non approvazione). In tal caso & necessario attendere I'eventuale generazione della nuova versione dell’Appendice 5 dopo I'approvazione dell'ES sottomesso (avendo cura di verificare che gli eventuali
documenti impattati dall'ES di cambio Promotore siano aggiornati rispetto a quelli in vigore al momento della sottomissione del cambio Promotore) o procedere al ritiro degli ES sottomessi in corso di valutazione e -
dopo l'implementazione dell'ES di cambio del Promotore - effettuare la ripresentazione (se ES non valutato) o il caricamento dell'ES pregresso (se ES valutato extra-OsSC).

e Se presenti sia ES in corso di valutazione che ES in bozza il messaggio, come sopra, &
bloccante inoltre lo stesso (come quello previsto in fase di predisposizione) suggerisce
all’'utente di verificare il contenuto degli EM in bozza.

© Errori di validazione sezioni sperimentazione clinica

Intero Emendamento : 1

D.2.2.1 - Cambio del Promotore : ll campo e condizionate dallo state di altri emendamenti Dal momento che il cambio del Promotore comporta il cambio di titolarita delle procedure in corso & necessario che non
siano presenti ES sottomessi in corso di valutazione (che non hanno ancora generato una nuova versione dell’Appendice 5 in caso di approvazione o che comunque non avrebbero generato una nuova versione in
caso di non approvazione). In tal caso € necessario attendere I'eventuale generazione della nuova versione dellAppendice 5 dopo I'approvazione dell ES sottomesso (avendo cura di verificare che gli eventuali
documenti impattati dall'ES di cambio Promotore siano aggiornati rispetto a quelli in vigore al momento della sottomissione del cambio Promotore) o procedere al ritiro degli ES sottomessi in corso di valutazione e -
dopo I'implementazione dell'ES di cambio del Promotore - effettuare la ripresentazione (se ES non valutato) o il caricamento dell'ES pregresso (se ES valutato extra-0sSC). In caso di ES in bozza si raccomanda di
verificare che le modifiche gia eventualmente inserite siano coerenti con la situazione dopo il presente ES di cambio Promotore

N.B. Nei due casi di messaggio bloccante sopra riportati, I'utente non pud sottomettere I'ES
fintantoché la situazione non viene gestita secondo quanto indicato nello stesso warning.

2.3.6.8 Sezione G dell’Appendice 9: Lista dei documenti allegati alla domanda di
emendamento
In questa sezione ¢ possibile indicare quali documenti sono sottomessi per valutazione:

e [ ——

JNINTW I"

m

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONEF SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Lista dei documenti allegati alla domanda di emendamento

Lista dei documenti allegati alla domanda di emendamento (Tutti i documenti indicati al punto G.6 della presente sezione, dovranno essere caricati
all'interno dell'area documentale del CTA.) Nel caso sia previsto I'inserimento di nuove versioni di documenti, Il Richiedente dovra procedere al
caricamento del nuovo documento e alla cancellazione della versione precedente allo stesso; le versioni cancellate rimangono disponibili e visibili
all'interno dell'area documentale dello studio iniziale e/o delle studic precedentemente emendato e approvato.

G - Lista dei documenti allegati alla domanda di emendamento

*G.1- Lettera di trasmissione @

[}
Figura — Sezione G - Lista dei documenti allegati alla domanda di emendamento

G Lista dei documenti allegati alla domanda di emendamento

G.1 Lettera di trasmissione

G.2 Estratto dal documento emendato in accordo alla sezione 3.7.c della linea guida
CT-1 (se non specificato nella sezione E di questo modulo)

G.3 Nuova versione completa del documento

G.4 Informazioni a supporto

G.5 Eventuali commenti su qualsiasi nuovo aspetto dell'emendamento

G.6 Specificare titolo, data e versione dei documenti allegati

Tabella 20 - Sezione G app.9: Lista dei documenti allegati alla domanda di emendamento
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2.3.6.9 Sezione H dell’Appendice 9: Firma del Richiedente
La Sezione H é relativa alla Firma del Richiedente:

i= Notifiche ? FAQ & Guidaalservizio

onaw |

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONEF SEZIONEG SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Firma del richiedente

H.1-llrichiedente attesta che:

H.1.1 - le informazioni contenute nella domanda sono esatte; 3
H.12-1a documentazione trasmessa via OsSC e’ complets; (2
H.13 - la sperimentazione sara’ effettuata in conformita’ al protocollo, alla normativa vigente ed alle Norme di buona pratica clinica; (3 by

H.1.4-1a proposta di emendamento e' ragionevole. @

H.2 - Richiedente che inoltra la domanda

Figura —Sezione H — Firma del Richiedente

Num. Sez. Nome Sezione

H Firma del richiedente

H.1 Il richiedente attesta che

H.1.1 le informazioni contenute nella domanda sono esatte

H.1.2 la documentazione trasmessa via OsSC @ completa

H.1.3 la sperimentazione sara effettuata in conformita al protocollo, alla
normativa vigente ed alle Norme di buona pratica clinica

H.1.4 la proposta di emendamento é ragionevole

H.2 Richiedente che inoltra la domanda

H.2.1 Data

H.2.2 Firma

H.2.3 Nome e Cognome

Tabella 21 — Sezione H app.9: Firma del richiedente

2.3.6.10 Sezione Sperimentazione Clinica
La sezione sperimentazione clinica riporta le sezioni della CTA compilate con i dati della SC in vigore

al momento della sottomissione dell’ES. Nelle varie sezioni & possibile effettuare le eventuali
modifiche previste dall’emendamento.

i= Notifiche 7 FAQ /g Guida al servizio

- Salva in Bozza Indietro

I

NNIW |"

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Sezioni Sperimentazione Clinica

Sezione B

Sezione C

A-Identificazione Sperimentazione
Sezione D

Referente ®

Sezione D8
Cro

Figura —Sezioni Sperimentazione Clinica

71



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Manuale Utente

Quando il richiedente modifica i campi o i documenti della SC & sempre necessario procedere al

salvataggio della sezione modificata. Questa verra identificata a video tramite icona e nella stampa
in coda alla appendice 9.

MODIFICA EMENDAMENTO

NNIW "‘

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Sezioni Sperimentazione Clinica

e

Sezione C

B.1 - Dati anagrafici del promotore
Sezione D

* B.1.0 - Il richiedente & anche promotore? @

Figura - Salvataggio sezione SC modificata

NOTA! La modifica alle sezioni dell’appendice 5 a seconda del tipo di emendamento selezionato dal
richiedente € una responsabilita del richiedente stesso. Il sistema non adotta alcun automatismo
per indicare quali siano i dati da modificare.

Le eventuali modifiche apportate alle sezioni della sperimentazione clinica sono facilmente

reperibili accedendo al dettaglio dell’emendamento in quanto la sezione interessata & identificata
da un’icona di modifica:

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Sezioni Sperimentazione Clinica

Sezione B
A - Identificazione Sperimentazione
Sezione C
Sezione D Referente @
Erika Azienda v
Sezione D&
* A1 -EudraCT®
Sezione D9 4321-123456-05
Sezione E * A1.1 - Fase della Sperimentazione @
Fase 3
Sezione F
* A.1.2 - La sperimentazione utilizza un medicinale per terapie avanzate (ad esempio una terapia genica o terapia cellulare o prodotto contenente 0GM)? ®
Sezione G
Si NO
Sezione H

A.1.3 - Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP): @

Sezione Documentale (& M

Figura - Sezioni sperimentazione clinica modificate con EM

e i campi/documenti modificati sono evidenziati da un riquadro azzurro.

* A.2.IT - Titolo completo della sperimentazione @

TITOLO MODIFICATO

Figura - Campo modificato nella sezione SC dell'EM
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Nel casoin cui I'emendamento prevedesse la sottomissione di una nuova versione di un documento
€ necessario procedere effettuando la “storicizzazione” del suddetto documento e cioe
caricando tale documento sulla versione che deve essere sostituita utilizzando il tasto “Upload
Version”. In tal modo, una volta approvato 'emendamento, il nuovo documento verra visualizzato
al posto del precedente che risultera comunque reperibile nello storico.
documentale manterra "attivi" solo i documenti effettivamente in vigore.

esistente,

Sezione D
Sezione D8
Sezione D9
Sezione E
Sezione F
Sezione G

Sezione H

Documentazione Core

Num. di Area del Tipo del Descrizione Versione Data
Caricamenti | Documento Documento Aggiuntiva | Documento | Versione

aaaa.pdf

aaaa.pdf

Documentale (&'

aaaa.pdf
Sezione

Upload File

* Sezione Documentale

Documentazione Core

Descrizione Aggiuntiva @

Informazioni
relative al
protocollo

1.0 Informazioni
relative al
protocollo

1.0 Informazioni
relative
all'lMP

Protocollo™

Sintesi del
protocollo in
italiano*

Investigator's
Brochure
(dossier per lo

sperimentatore)*

Figura - Upload version

* Area del Documento

Informazioni relative al protocolio

Si richiede di utilizzare solo file (PDF, DOC, DOCX etc..) ‘Coplabill, con dimensione massima Inferiore a 50 MegaByte

Trascina file pdf o immagini per Fupload

Figura - Upload nuova versione di un documento esistente

Documentazione Core

In tal modo l'area

Azioni
® 'E)

| Upload File

Num. di Area del Tipo del Descrizione | Versione Data Azioni
Caricamenti | Documento Documento Aggiuntiva | Documento | Versione

Informazioni Protocollo*
Doc integrato OsSC.docx
g relative al ® & 9 %@
protocollo
1N lnfAarmmaTian Cintbnrci Aal

Figura - Nuova versione del documento caricata
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Diversamente, la cancellazione del documento da modificare e/o il caricamento ex novo della nuova
versione comporterebbero la perdita dello storico e/o la contemporanea validita di due differenti
versioni dello stesso documento.

]
. Documentazione Core
Sezione D
CreneDE Num. di Area del Tipo del Descrizione Versione Data Azioni
Caricamenti Documento Documento Aggiuntiva Documento | Versione
Sezione D9
1.0 Informazioni Protocollo*
aaaa.pdf X ® & 2 2w
Sezione E relative al
protocollo
Sezione F
1.0 Informazioni Sintesi del
aaaa.pdf . . ® X 9 L @
Sezione G relative al protocollo in
protocollo italiano*
Sezione H
1.0 Informazioni Investigator's
aaaa pdf ! e & 9 2
Sezione Documentale relative all'TMP Brochure
@ (dossier perlo
sperimentatore)*
Figura - Cancellazione documento esistente
protocollo Italiano™
R m Informazioni Investigator's
Doc integrato OsSC.docx . @ & 9 X 0
relative Brochure
alllmp (dossier per lo
sperimentatore)*

Figura - Nuovo documento caricato ex-novo/a seguito della cancellazione

L’elenco delle modifiche alle sezioni della SC e la lista dei documenti nuovi, modificati o eliminati
sono, inoltre, riportati in coda alla stampa dell’appendice 9.

ALLEGATO SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA MODIFICATE

A - IDENTIFICAZIONE SPERIMENTAZIONE

A.LIT - Titolo completo della sperimentazione
TITOLO MODIFICATO
A.3 - Codice, versione e data del protocollo promotore
A.3.2 - Versione protocollo
vers modificata
A.4 - Ulteriori identificativi
A.4.4 - Sezione VHP
A.4.5 - Altro identificativo

Figura - Stampa appendice 9 - campi sezione SC modificati
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Documentazione Core

Area: Informazioni relative al protocollo
| Tipo: | Protocollo*
|Nome File: | Doc integrato 0OsSC.docx

IN° Caricamento: 2.0
|Versione Documento: '

Data Versione:

Descrizione:

|Area: | Informazioni relative all'lMP

| Tipo: | Investigator's Brochure (dossier per lo sperimentatore)*

|Nome File: | aaaa.pdf

IN®° Caricamento: 2.0 A

| | Documento Eliminato

Versione Documento:
Data Versione:

Descrizione:

Area: Informazioni relative all'lMP

| Tipo: | Investigator's Brochure (dossier per lo sperimentatore)*
|Nome File: | Doc integrato OsSC.docx

|N° Caricamento: [1.0
| Versione Documento: ‘

Data Versione:

Descrizione:

Figura - Stampa appendice 9 - documenti modificati, eliminati, caricati

Solo dopo aver effettuato il salvataggio viene creato un nuovo record, in stato “bozza” nell’elenco
emendamenti.

2.3.7 Azioni possibili sulla richiesta di Emendamento
Il richiedente puo:

Creare
Modificare
Eliminare
Sottomettere

Modificare dopo la sottomissione (a seguito di una richiesta di integrazione/obiezione da
parte degli attori coinvolti [es.: AC])

Ritirare

una richiesta di emendamento.
Le azioni disponibili per un EM appena creato e in stato Bozza, infatti, sono:

Dettaglio
Sottomissione ES (quando la richiesta é in stato Bozza)
Elimina
Modifica ES
Storico ES
o Storico Stati
o Storico Modifiche
Lista Obiezioni
Forum
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Dopo la sottomissione & disponibile I'azione:

e Firma

A seguito della sottomissione dell’EM e disponibile un’ulteriore azione:

e Ritiro ES

Inoltre, se AIFA e/o ISS e/o CEC e/o CES richiedono eventuali integrazioni/obiezioni, le ulteriori

azioni a disposizione del Richiedente, sono:
e Risposta integrazioni per validazione

e Risposta alle obiezioni

Modifica ES
Elimina

Dettaglio

Forum

Storico ES

Lista obiezioni _

Figura — Azioni per ’Emendamento in bozza

2.3.7.1 Dettaglio Emendamento

L'opzione “Dettaglio” consente di visionare I'appendice 9 e le relative sezioni della sperimentazione

clinica:

DETTAGLIO EMENDAMENTO 2018-000000-04 2018 000070 €

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F

Identificazione della sperimentazione

A1 -L'emendamento sostanziale riguarda piu di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP? @

si @ No
A.1.1 - Se si, ripetere le informazionida A.2 a A4

* A.2 - Numero EudraCT ®
2018-000000-04

A3 -Titolo completo della sperimentazione @

test cancellazione doc tramite em

A4 - Codice, versione e data del protocollo del promotore

D S SR AN Varimnn Pemdasalia 5

Fig‘ura ;Dettaglio ES

SEZIONE G

SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

A A% Pt Bembaealia

Indietro

m

Tale modalita € sempre disponibile indipendentemente dallo stato dell’EM, oltre a permettere la
visualizzazione di tutti i campi dell’emendamento e delle sezioni della SC & possibile consultare i

documenti, lo storico dei documenti se presente ed effettuarne il download.

2.3.7.2 Sottomissione ES

L'azione “Sottomissione ES” apre il modulo in modalita di modifica ed & possibile effettuare e
salvare eventuali modifiche, tornare indietro senza effettuare alcuna modifica oppure procedere

alla sottomissione.
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Se non sono presenti errori di validazione, e quindi i campi obbligatori sono stati tutti correttamente
compilati e le regole di compilazione rispettate, &€ possibile sottomettere la richiesta di
emendamento.

Successivamente un pop-up permette la scelta degli attori da coinvolgere nell’iter valutativo per la
domanda di emendamento; gli attori sono selezionabili solo tra quelli attivi a livello di
sperimentazione.

ATTORI N

*AIFA

Strutture Ces

_ Annulla

Figura — Selezione attori destinatari ES

Per emendamenti che coinvolgono I'AC e il CEC le modifiche inserite con I'EM vengono
implementate a livello di SC a seguito delle sole valutazioni positive di questi due attori, anche nel
caso in cui risultano selezionati come destinatari di EM alla documentazione centro specifica.
Dopo aver sottomesso I'emendamento, lo stato si aggiorna in “ES in firma”.

Codice Codice cﬁ'ée Stato
Emendamento Procedura
Promotore

2018 2018000113  em x cambio Uno studio per indagare Fase 4
201300000444006 Pl marcatori di turnover osseo in in
pazienti in procinto di avviare la firma

terapia con tofacitinib

Figura - Emendamento sottomesso in stato “ES in Firma”

E cosi possibile procedere alla firma digitale del’emendamento.

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).

A seguito dell’operazione di firma, lo stato si aggiorna in “ES sottomesso” e nell’area documentale
della sperimentazione viene allegato automaticamente dal sistema il pdf dell’appendice 9 firmata
digitalmente.

Da questo momento, nel caso di ES di aggiunta Centro o di Cambio Centro coordinatore, e possibile
coinvolgere il nuovo CE (se non gia coinvolto nella SC) in eventuale nuova discussione. Tale
possibilita cessa con la mancata approvazione dell’ES di cui sopra.

Non viene generata in automatico anche la nuova appendice 5, in quanto, solo dopo approvazione
dell’emendamento le modifiche richieste vengono implementate.

A seguito dell’approvazione viene, dunque, generata una nuova versione dell’appendice 5 con i
campi opportunamente modificati.
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Documentazione Sperimentazione

Versione Area del Tipo del Descrizione Centro CE
Documento | Documento Aggiuntiva

app9_201800000444-002_signed.pdf 1.0 b5}

Figura — Appendice9 firmata

2.3.7.3 Elimina Emendamento
L'opzione “Elimina” mostra un pop-up per chiedere conferma all’'utente se e sicuro di voler
procedere all’eliminazione dal portale dell’emendamento precedentemente salvato, riportando a
video anche le ultime cifre del codice procedura associato all’ES che si intende eliminare. Nel caso
di conferma, 'emendamento viene eliminato dall’elenco; in caso contrario nessuna operazione di
cancellazione verra eseguita.

Sei sicuro di voler eliminare
I'Emendamento numero: 74?

Figura - Eliminazione di una Richiesta di Emendamento
E possibile eliminare esclusivamente gli emendamenti in bozza.
2.3.7.4 Modifica ES
Quando é disponibile questa azione & possibile apportare modifiche e/o completare la compilazione

dell’appendice 9 e delle sezioni della sperimentazione clinica.

MODIFICA EMENDAMENTO

NNIW I"

m

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONEE SEZIONE F SEZIONEG SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

* A1 - 'emendamento sostanziale riguarda piu di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP? @
© Si © No

A.1.1 - Sessi, ripetere le informazionida A2 a A4

* A2 -Numero EudraCT @ -

Figura - Modifica ES
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2.3.7.5 Storico Emendamento
L'Azione “Storico ES” mostra un pop-up contenente due cartelle: Storico Stati e Storico Modifiche.
Tutti i record con SYSTEM GROUP, nella colonna gruppo candidato, sono generati automaticamente
da attivita eseguite dal sistema.
La cartella storico stati riporta tutti i vari aggiornamenti di stato dell’emendamento.

Storico ES %
STORICO STATI STORICO MODIFICHE
EM sottomesso ALY Erika Azienda Firma CTE 28/11/2018 1501
EM in firma ALY Erika Azienda modifica/sottomissione CTE 28/11/2018 14:58

Figura - Storico Emendamento: Storico Stati

Storico ES 5%
STORICO STATI STORICO MODIFICHE
Erika Azienda « Campo'H.2.1-Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:58 28/11/2018 14:58
Erika Azienda Campo 'H.2.1 - Data'-> Da 27/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57

Campo 'H.2.1 - Data' -> Da 28/11/2018 A 28/11/2018
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settato campo 'D.2.3.2 - L'emendamento serve a notificare una sospensione temporanea 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57
della sperimentazione’ ANo
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settato campo 'B.1.9 - Email' A mario@rossi.it 28/11/2018 14:55 28/11/2018 14:55
Settato campo 'C.3.6 - Numero di fax’ A 0192919
Mostra Altro...
v

Figura - Storico Emendamento: Storico Modifiche

2.3.7.6 Lista Obiezioni
L’azione “Lista Obiezioni” elenca le richieste di integrazione/obiezioni inviate dall’AC e dal CE al
Richiedente:

Lista Obiezioni 9%

Data Ultima
“-

Campo A3 .3 - Data protocollo Note: Modificare la data del protocollo

Giuseppe VerdiAifa 22/03/2017 12:09 22/03/2017 12:09
Giuseppe VerdiAifa ia;;-)okzl - Titolo della sperimentazione in linguaggio non tecnico Note: Integrare il campo 22/03/2017 12:03 22/03/2017 12:03
Giuseppe VerdiAifa ia]r;;?o A.1.3 - Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP): Note: Integrare 22/03/2017 12:00 22/03/2017 12:00

I>) 5 10 25 50

Figura - Lista Obiezioni
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2.3.7.7 Forum

Per tutti gli studi I'utente pud accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

i= Notifiche 2 FAQ & Guidaalservizio
@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

maw |||

LISTA DISCUSSIONI

D Data Inserimento Data Ultima Numero Di
SEese—— _“_
Mostra An
2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alpha

2018-223456.07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

AA QO KKK 2018-223456-07 Chiarimenti 28/03/2018 [ Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

2018-223456-07 Chiarimen i 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

Figura - Forum: lista discussioni

Il forum e una sezione univoca ed e collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco EM verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I’elenco SC e viceversa.
Per ogni nuova discussione € necessario scegliere la categoria e i destinatari:

@ Dashboard | OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica | Forum / Nuove

MNUCVOD
- -
* Categoria * Dggetto
w 202123110002-002
* Mittente * Destinatari
Richiedente: PPD [TALY SRL w Richiedente: PPD ITALY SRL

" Testo

B I 6|L|=:= 3|99 | s - | Fomas - | 9

Upload File

Files:
Trascina file pdf o immagini per Fupload

Figura — Nuova Discussione

Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata & necessario che sia

presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

NOTA BENE: |a tendina dei destinatari, nel caso di ES di aggiunta Centro o di Cambio Centro
coordinatore, permette di coinvolgere il nuovo CE (se non gia coinvolto nella SC) non appena I'ES e
sottomesso e firmato. Di contro, la mancata approvazione dell’ES di cui sopra fa cessare il
coinvolgimento del CE in eventuali thread gia creati e non & piu possibile coinvolgerlo in nuovi
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thread. Rimane comunque la possibilita di sottomettere un nuovo ES di aggiunta centro o di
Cambio Centro coordinatore.

2.3.7.8 Integrazione di un Emendamento
Il Richiedente ha il compito di rispondere alle possibili richieste di integrazione provenienti dai
destinatari coinvolti, che portano lo stato a “Richiesta integrazione per Validazione...”.
L'utente tramite |'azione “Risposta integrazioni per Validazione” puo visualizzare il dettaglio delle
richieste di integrazione inserite e puo scegliere a quale richiesta rispondere.

201812110001-002

Figura — Risposta integrazione per validazione di un Emendamento

NNIW II]

Richiesta di integrazione da parte dei seguent utenti ( per posticipare lintegrazione delle richieste di un utente, deselezionarlo e dliccare su Ricarica Dati) :
Aita Validatore
Erika Comitato

m

Ricarica Dati

Sono presenti delle richieste di integrazione per intera sezione con le seguenti motivazioni: [~
+ Intero Emendamento - Erika Comitato: test

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

* A1 Cemendamentosostansine iguanda i i sprimentazion che utlzato stesso NP7
Figura — Risposta integrazioni Emendamento

Qui l'utente ha la possibilita di intervenire su tutte le sezioni per le quali sono state richieste delle

integrazioni e/o sulle quali sono stati riscontrati eventuali errori di validazione; per questi ultimi si

rimanda al paragrafo Riapertura sezioni con errori di validazione.

Con il tasto azione “Risposta alle Integrazioni’ 'utente puo inviare a sistema l'appendice 9

opportunamente modificata.

A seguito dell’invio delle integrazioni fatte € necessario procedere nuovamente alla firma digitale

del modulo.

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma

elettronica trasversale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).
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[ — [z |

@ Firme X |

@ [E=]- Convalida tutte 'MODULO DI DOMANDA DI D1 PARERE AL

5| < By R s Grmato o SS————r

Firma valida:

Origine affidabilits da European Union Trusted Lists (EUTL).

Firma elettronica qualificats conforme al Regolamento europeo 910/2014
Documento non & stato modificata dopo I'apposizione della firms.

Firmato dall'utente corrente

L'ora della firma proviene dall'orologio del computer del firmatario.

Firma non abilitata per convalida a lungo termine, scade dopo 2020/03/0211:37:17 +02'00'

Dettagli firma

~

Ultimo controlle: 2018.07.06 13:23:32 +02'00"

Campe: Signaturel (firma invisibile)

Fare clic per questa versione

Figura - Stampa: pannello di firma “

La sezione documentale della Sperimentazione Clinica (Documentazione Sperimentazione) viene,
cosi, aggiornata con le nuove versioni dell’appendice 9.

La sottomissione dell’'ES, a seguito di una richiesta d’integrazione, fa si che la versione
dell’lEmendamento si aggiorni aumentando il valore della Minor Release (Es 1.1 nel caso in cui sia la
prima modifica per integrazione sottomessa).

Nella sezione Documentazione Sperimentazione € possibile consultare e scaricare tutte le versioni
disponibili delle appendici e dei documenti fino all’'approvazione di quel determinato
emendamento.

2.3.7.9 Obiezioni Emendamento
Il richiedente puo ricevere, anche durante la valutazione dell’emendamento, delle obiezioni da uno
0 piu attori coinvolti nella sperimentazione. In questi casi lo stato dell’lEmendamento risulta essere
“Obiezioni ...”.

- RICERCA EMENDAMENTO
=
=
Zz
‘=
EUDRACT Codice Emendamento Promotore Anno Codice Procedura
Titolo Fase Stato
v
Tipo Emendamento Contact Point Validazione Contact Point Valutazione Azione Disponibile
v Contact Point Validazione Contact P alutazione Risposta alle obiezioni v
Codice Protocollo Applicant
Reset
2018 2018000092 Em03 Cerano una volta due geni Fase 1,Fase 2 Obiezioni 27/112018
201500000222 IMPDv.2.1 del 1SS,
004 27/11/2018 Obiezioni
CEC.EMin
valutazione

Figura — Obiezioni Emendamento

Tramite I'azione “Risposta alle obiezioni”, viene mostrato il dettaglio delle obiezioni inserite alle
quali & possibile rispondere in un’unica volta o per singola richiesta in base all’attore che I'ha
inserita.
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RISPOSTA ALLE OBIEZIONI

a parte dei sequenti utenti ( per posticipare lintegrazione delle richieste di un utente, deselezionarlo e cliccare su Ricarica Dati )

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEE SEZIONE F SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONISPERIMENTAZIONE CLINICA

Figura - Risposta alle obiezioni: elenco obiezioni

Qui 'utente ha la possibilita di intervenire su tutte le sezioni per le quali sono state sollevate delle
obiezioni e/o sulle quali sono stati riscontrati degli errori di validazione; per questi ultimi si rimanda
al paragrafo Riapertura sezioni con errori di validazione.

Dopo aver apportato le eventuali modifiche, il Richiedente puo salvare la richiesta e ritornare
all’elenco delle SC selezionando il tasto “Salva in Bozza” e ha cosi la possibilita di modificare la CTA
ulteriormente, se necessario.

Tramite I'azione “Risposta alle obiezioni”’, invece, la CTA modificata viene sottomessa ed & poi
possibile selezionare I'azione di “Firma”.

Alla selezione dell’azione Firma il sistema si integra in automatico con la firma elettronica trasversale
(vedi capitolo 5-Firma Elettronica).

Anche in questo caso viene aggiornata la Minor Release e viene creato il pdf dell’appendice 9 firmata

digitalmente, che pud essere consultato e scaricato nella sezione Documentazione
Sperimentazione.

2.3.8 Emendamento pregresso
Il sistema OsSC permette I'inserimento e la successiva sottomissione dell’Emendamento pregresso.
Un EM e pregresso quando e stato gestito e autorizzato in modalita cartacea (per tutto l'iter
valutativo o solo in parte).
Infatti, una volta sottomesso un emendamento classificato come pregresso non & necessario che gli
attori coinvolti procedano all’iter valutativo.
Per poter sottomettere un emendamento pregresso & necessario che la SC cui fa riferimento risulti
autorizzata. E quindi necessario selezionare la voce “Nuovo Emendamento” e indicare il numero
E_udraCT e che si tratta di un emendamento pregresso.

@ Dashboard /' OSSC / Ricerca Emendamento ' Nuovo Emendamento

NNIW ||

NUOVO EMENDAMENTO

* A.2 - Numero EudraCT

4321-123456-05

* Richiesta Pregressa

Si &
- Indietro

Figura - Form di Creazione Nuovo Emendamento pregresso

— 83




Manuale Utente > A'pA’

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Selezionando poi il tasto “Avanti” si accede al form di richiesta emendamento (Appendice 9 +
Sezioni Sperimentazione Clinica) da compilare per provvedere all’inserimento della stessa.

La compilazione del’emendamento & la medesima descritta in precedenza nel paragrafo 2.3.6
Nuovo Emendamento.

Trattandosi di un emendamento pregresso a seguito della sottomissione e firma dell’appendice il
sistema rende disponibile il tasto azione “Autocertificazione ES pregresso”.

In questo modo il richiedente pud compilare il modulo di autocertificazione, la sezione A riporta i
dati identificativi del’emendamento:

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONE E

NNIW "

Dati Identificativi Autocertificazione Emendamento Pregresso

A. Dati Identificativi

*A.2 Numero EudraCT @
2019-000000-10

* A3 Fase della Sperimentazione ®
Fase 3

* A4 Versione dell'emendamento @
1.0

* A5 Codice del protocollo ®
TEST PER FIRMA 10

* A6 Titolo completo della sperimentazione @
TEST PER FIRMA 10

Figura - Modulo autocertificazione: sezione A

La sezione B di tale modulo permette di inserire il coinvolgimento dell’AC e I'esito della valutazione:

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONE E

NNIW "|

Valutazione Autorita Competente

B. Valutazione Autorita Competente

*B.1 Autorita competente coinvolta ®
st Ono

B.2 Esito ®

B3Data®

B.4Note ®

Figura - Modulo autocertificazione: sezione B

La sezione C permette di indicare il coinvolgimento del CEC e I'esito della valutazione:
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SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEE

LT ]

Valutazione Comitato Etico Coordinatore

C. Valutazione Comitato Etico Coordinatore

*C.1 Codice del Comitato Etico ®

del comitato etico che ha rilasciato il parere @

*C3 Comitato Etico Coordinatore coinvoito @
o ae

CAEsito®@

C5Data®

C6Note®

Figura - Modulo autocertificazione: sezione C

Mentre la sezione D é riferita al coinvolgimento e all’esito della valutazione del CES:

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE

N )|

Valutazione Comitato Etico Satellite

D. Valutazione Comitato Etico Satellite

* DA Codice del Comitato Etico ®
CE150002
* D2 Denominazione del comitato etico che ha rilasciato il parere @
COMITATO ETICO
* D3 Comitato Etico coinvolto @
o ae
D4 Codice cento sperimentale @
150910
D.5 Descrizione centro sperimentale &
ISTITUTO

D6 Esito @

D7Data ®

D& Note @

Figura - Modulo autocertificazione: sezione D

Dopo aver compilato il modulo € necessario selezionare il tasto “Salva” per sottometterlo a sistema
e rendere cosi disponibile |'azione di “Firma” per procedere alla firma digitale
dell’autocertificazione.

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale (vedi capitolo 5 Firma Elettronica).

Ultimata tale procedura il modulo € consultabile e scaricabile nell’area Documentazione
sperimentazione clinica e lo stato dellEmendamento passa automaticamente in Emendamento
Approvato.

2.3.9 Riapertura sezioni con errori di validazione
Il sistema OsSC, come descritto sopra, verifica la validita dei campi sia della sperimentazione che
delllemendamento. Tale verifica e quindi I'assenza di errori di validazione & propedeutica alla
sottomissione.
Se in fase di risposta alle richieste di integrazione o alle obiezioni vengono rilevati degli errori di
validazione, sulla base di regole di validazione previste nel sistema successivamente alla data di
sottomissione della sperimentazione clinica o del’emendamento sostanziale, |'applicativo riapre
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automaticamente le sezioni interessate dagli errori cosi da dare al richiedente la possibilita di
valorizzare opportunamente i campi segnalati.

L’applicativo mostra quindi, nel riquadro in alto, le richieste di integrazione/obiezioni nonché
eventuali errori di validazione; in presenza di quest’ultimi risulteranno riaperte non solo le sezioni
interessate dalle richieste ma anche quelle interessate dagli errori di validazione.

RISPOSTA INTEGRAZIONI PER VALIDAZIONE

v Il

Richiesta di integrazione da parte dei seguenti utenti( per posticipare [integrazione delle richieste di un utente, deselezionarlo  cliccare su Ricarica Dati )
AifaTris

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONEDS  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH  SEZIONEDOCUMENTALE

<« Precendente | Salva e Conlinua =>

Protocollo

£1- Condizione clinica o patologia in studio

Figura — Sezione riaperta per errore di validazione

ATTENZIONE: Nell'evenienza di un aggiornamento a sistema delle regole di validazione, & verosimile
che il sistema OsSC possa presentare degli errori di validazione prima non presenti.
Questo e il comportamento previsto dall'applicativo in funzione delle nuove regole, in tal caso
['utente e chiamato a gestire tali segnalazioni in coerenza con il messaggio di errore che |'applicativo
mostra a sistema.

Per la gestione delle stesse si suggerisce di far riferimento ai file presenti al Capitolo 6 Allegati, che
contengono I'elenco dei campi, sia dell’aApp.5 che dell’App,9, e le relative carattestiche.

2.4 Ruolo AC — Autorita Competente

Gli utenti con ruolo AC, all’accesso al sistema avranno la possibilita di scegliere tra tre diversi profili:
e AIFA User

e AIFA Validatore
e AIFA Valutatore

SCELTA PROFILO

AIFA USER <

AIFA User

AIFA Validatore

AIFA Valutatore

Figura - Scelta profilo ruolo AC

Il profilo AIFA User puo visualizzare il dettaglio di tutte le pratiche (SC ed EM) presenti a sistema, ma
non puo procedere con l'iter valutativo delle stesse.
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Ha pero il ruolo di abilitare/disabilitare le anagrafiche di CRO e Promotori.

Il profilo AIFA validatore si occupa, invece, di tutto l'iter di validazione delle sperimentazioni ed
emendamenti, non puo gestire I'abilitazione/disabilitazione degli enti ma puo soltanto consultarne
il dettaglio.

Il profilo AIFA valutatore si occupa, invece, di tutto I'iter di valutazione delle sperimentazioni ed
emendamenti (ed eventuale coinvolgimento dell’lSS per SC/EM di Fase 1), non puo gestire
I’abilitazione/disabilitazione degli enti ma puo soltanto consultarne il dettaglio.

2.4.1 Elenco Richieste di Sperimentazione
La pagina Elenco Sperimentazioni Cliniche mostra la lista delle sperimentazioni in gestione.
L'immagine sotto riporta un esempio:

# Dustiboard / 0SSC ¢ Ricarca Spenmentazians Clinica

@

055C

rean

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

SPESIMENTAZIONS CUINICA
& B pementas Okt
 Fama Cocumen

Stato Sperimentazicne Contact Point Validzzione: Contact Foint Vahtazione
EMENDAMENTO
© BenoEmendamenn

Cadice Protocailo Applicant ‘Asicne Dispanitile
© Fama ocument
~

LISTA D4 LAVORG E SCADENZARIC
© scadenzarn

© Lista o Lavoro Forsoegie

GESTIONE ANAGRAFICA
Lpe——
& oot
_ data WO | oearos | WO WO BV | :van
(=

02112310002 | 14 | 202 | 2021004773 | SCMM - ricns 01706 AE2 | Fasa

10908

& BenoComEn

_ 0 2022-030100-00 10 | 2022 | 3022004783 SC-Da s (DI‘SCtC!-(D'PRAL‘Z{-H Fasa | SCapprowata N0 001800 NO NO @lov/20 @lov/20
Figura — Elenco Sperimentazioni — Ruolo “AC”

In alto a sinistra e presente la voce “Ment” che pud essere mostrato o nascosto cliccando sul nome
o sull’icona, come indicato nella precedente immagine.

La pagina di “Ricerca Sperimentazione Clinica”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita
all’'utente di ricercare le richieste sottomesse in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FEudraCT

e Anno

e Codice Procedura

e Tijtolo

e fase

e Stato Sperimentazione

e Contact Point Validazione'*
e Contact Point Valutazione®”
e Codice Protocollo Applicant
e Azione Disponibile

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrate tutte le Sperimentazioni.

2.4.2 Azioni sulla Richiesta di Sperimentazione da parte dell’Autorita Competente
Per le sperimentazioni sottoposte I’AC pu0 scegliere tra le seguenti azioni:

o Dettaglio

14 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
15 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA

87



Manuale Utente = AlpA’

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

e Validazione Sperimentazione
e Valutazione Sperimentazione
e Storico Sperimentazione

o Storico Stati

o Storico Modifiche

o Deleghe
e Lista Obiezioni
e Forum
e Download XML®

2.4.2.1 Presa in Carico da Scadenzario
Nell’area scadenzario sono presenti tutte le pratiche che possono essere lavorate e per le quali non
e presente ancora alcun CP.
L’operatore con ruolo VALIDATORE puo infatti prendere in carico, tramite il tasto “Prendi in Carico”,
le pratiche per le quali & necessario procedere con l'iter di validazione.
L'utente con ruolo VALUTATORE, invece, visualizza nello scadenzario e pud quindi prendere in carico
solo le pratiche per le quali € necessario procedere con l'iter di valutazione.
Una volta effettuata la presa in carico, il sistema precompila il campo Contact point con il nome
dell’operatore che ha effettuato I'operazione.

Gli altri operatori possono lavorare la pratica presa in carico da altri, ma non viene aggiornato il
nominativo del CP.

IS NOUNCNE We; WED HEIDOESK ¥ AU W) LUIO3 3 SerViZio

=
] SPERIMENTAZIONE CLINICA ~ EMENDAMENTO
c S —
Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile L
Tipologia Data Creazione (Da) Data Creazione (A)
Validazione E| = &
. Codice Stato I
e e - HMEEmﬂ
_ ©2018-121200-00 2018 | 2018004312 | test Fase1 | SCin er No S No 12/12/2018 1212/ W
valida ES,

Figura — Presa in carico da Scadenzario

Una volta presa in carico una pratica, questa non € piu visualizzabile nello scadenzario, ma viene
riportata nella “Lista di lavoro personale”.

16 Funzionalita sempre disponibile a prescindere dallo stato di lavorazione della SC.
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SPERIMENTAZIONE CLINICA EMENDAMENTO

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
Fase Stato Sperimentazione ) Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
[al
Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile
Tipologia Data Creazione (Da) Data Creazione (A)
Validazione -] & Creazione (Da = Data Creazione =
I
@ 2018-090600-00 2018 2018004245  training validatori Fase3  SCsottomessa No
_ @ 2018-310720-19 2018 2018004216  test Fase2  Invalutazione No Si No

CES Volutazione
Figura - Lista di Lavoro Personale

In tale area sono presenti tutte le pratiche che il CP ha preso in carico e ancora in lavorazione.

Come per I'elenco SC ed Emendamenti anche nella lista di lavoro personale di SC ed EM & possibile

applicare dei filtri di ricerca.

Quando viene inserita una richiesta di integrazione/obiezione per una pratica, quest’ultima non

risulta piu nella lista di lavoro.

Torna ad essere lavorabile solo dopo che il richiedente ha provveduto a fornire risposta alla

richiesta.

2.4.2.2 Dettaglio Sperimentazione
L'opzione “Dettaglio SC” consente di visionare la sperimentazione, in tutte le sue Sezioni:

i Notifiche 2 FAQ @ Guidaal servizio

@ Dashboard / OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica

Dettaglio SC

maw )

DETTAGLIO SC 2018-041012-30 2018 000169 €@

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDB  SEZIONEDS  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEFILE

Figura — Dettaglio SC

Tale modalita & sempre disponibile indipendentemente dallo stato della SC, oltre a permettere la
visualizzazione di tutti i campi della CTA e possibile consultare i documenti, lo storico dei documenti
se presente ed effettuarne il download.

2.4.2.3 Validazione e richiesta di integrazione Sperimentazione
In fase di Validazione & possibile per I'utente AC con ruolo validatore, richiedere eventuali
integrazioni. Per procedere in tal senso non & necessario che l'utente abbia preso in carico la SC e
quindi ne sia il CP.
La responsabilita di rispondere a tali integrazioni ricade sull’Utente Richiedente. Effettuando delle
richieste di integrazione non sara possibile validare fino a che il Richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.
Ci sono tre possibili modalita di richiesta integrazione: modifica su intera sezione, modifica su intera
CTA erichiesta su singolo documento. A tutte si accede dalla lista SC mediante I'azione “Validazione
AIFA”.
E possibile operare con la prima modalita selezionando il tasto “Richiedi Modifica su Intera Sezione”
e motivando tale richiesta nell’area di testo disponibile:
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Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9

SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

Motivazione

Motivazione

A - Identificazione Sperimentazione

Figura — Richiesta integrazione per Validazione AIFA su Intera Sezione

Con la seconda modalita I'utente richiede integrazioni sull’intera CTA. La richiesta pud essere

motivata sempre nell’area di testo che compare al di sotto del bottone “Richiesta Modifica su Intera
CTA":

S notifiche ?FAQ B Guidaalservizio
@ Dashboard | OSSC Clinica

T ||

VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

Richiedi Modifics tu Inters CTA

|,wm SEZONES  SEZONEC  SEZONED  SCZONEDS  SEZONEDY  SEZONEE  SEZONEF  SEZONEG  SEONEM  SEZOMEFLE

ICenm‘ Partecipanti

ica) o speri principale (dell

Figura - Richiesta integrazione per Validazione della Sperimentazione

Con la terza modalita, invece, viene richiesta I'integrazione sul singolo documento tramite il tasto
“Valuta”.

Con questa tipologia di richiesta il richiedente puo solo caricare una nuova versione del documento
selezionato o eliminarlo.

Num. di Area del Tipo del Descrizione Aggiuntiva Versione Data Azioni
Caricamenti Documento Documento Documento Versione

Investigator's
Informazioni Brochure
RCPpdf 10 RCP @ &
pd relative all'lMP (dossier per lo 2
sperimentatore)*

Valuta

Figura - Richiesta di integrazione su singolo documento

Tramite il tasto azione “Richiesta Integrazione”, quanto inserito dall’utente viene salvato e inviato
al Richiedente. Lo stato viene aggiornato in “Richiesta Integrazione per Validazione AIFA” .
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= Notifiche 7 FAQ M Guidaalservizio

8 Dashboae | OSSC | Micerea Sperimentazione Clinica

man |||

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Fudra €T nno Talo,
EuoCT <

[

Codice Protocallo Aggicant

0 ocan.a0001 05 07 i7owss

ol st piowa o 23458

e - - :
I Y o R = ) e e e

Figura — Richiesta Integrazione AIFA Per Validazione

Quando il richiedente risponde alla richiesta inserita lo stato si aggiorna prima a “SC integrata per
validazione AIFA” anche se tale risposta non & ancora stata inviata, e dopo la firma digitale a “SC
sottomessa” ed e quindi possibile procedere con la validazione.

Per la validazione della sperimentazione I’AC, invece, deve selezionare il tasto “Valida” al quale si
accede dall’elenco delle SC tramite I'azione “Validazione AIFA”.

anaw ||

i= Notifiche 2 FAQ /& Guida al servizio

@ Dashboard / 0SSC ' Ricerca linica / Validazione

VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONED9  SEZIONEE ~ SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEM  SEZIONEFILE

Identificazione della sperimentazione

o

A -Identificazione Sperimentazione
Referente
Mario cro Bianchi
*A1-EudraCT
484466666619
# A1.1-Fase della Sperimentazione

Fase 1
Bioequivalenza

& A12-L

Figura — Validazione AIFA

Dopo la validazione lo stato di lavorazione € “SC Validata AIFA”.

||

HE Notifche  ? FAQ @ Guida al servizio
& Doshboard | OSSC |/ Ricerca Sperimentazione Clinica

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Approvta Versiane Eudna T Stato Spesimentazione
Ann Numero Richiesta Pregressa L; Titolo
stato
Test Alessio #0 14/06/2017 2017-140600.00 et FE 30 017 ° [ veswonears -
Validato CES
Valutato
Positwamente
sperimentazione test vito 00001 0000-000000-43 AIFA, Valutato 20 017 o [ vemake
Positwamente
e
Validato AIFA,
Test005-14Giu2017-CSA-CSB-CSC integrato 1444-666666-19 prendicE 28 017 o _
Firmata

Figura — Sperimentazione in Stato SC Validata AIFA
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2.4.2.4 Valutazione e obiezioni Sperimentazione
Quando una SC risulta validata & possibile procedere con la valutazione. E, quindi, necessario
accedere con ruolo VALUTATORE.
Durante l'iter valutativo e possibile richiedere eventuali obiezioni con le stesse modalita descritte
nel paragrafo precedente. La responsabilita di rispondere a tali obiezioni ricade sull’utente
Richiedente.
Effettuando delle obiezioni non sara possibile valutare fino a che il Richiedente non provvede a

rispondere a tali richieste e a firmare digitalmente la nuova appendice 5.

Codice

€ 2018-090700-00 2018 2018004246  INIZIO LoreDm ipsum dolor sit amet, consectetur... = Fase 1
v

Figura — SC in Valutazione AIFA

m

NNAW "l

Richiedi Modifica su Intera CTA Tl

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONED SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONEG SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

Motivazione

Motivazione

A - ldentificazione Sperimentazione

Referente
Frika Azienda <]

Figura — Obiezioni su Intera Sezione

m

NNIW |||

Richiedi Modifica su Intera CTA

Motivazione

Motivazione

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

A - Identificazione Sperimentazione

Referente
Erika Azienda <
Figura — Obiezioni su Intera Sperimentazione

Per la valutazione della sperimentazione I’AC, invece, deve selezionare il tasto “Valuta” al quale si
accede dall’elenco delle SC tramite I'azione “Valutazione AIFA” .
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i= Notifiche 2 FAQ & Guida al servizio

& Dashboard / 0S5C / Ricerca Sperimentazione Clinica / Valutazione Sperimentazione

ICT ||

VALUTAZIONE SPERIMENTAZIONE

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS ~ SEZIONED9  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEFILE

Identificazione della sperimentazione

A-Identificazione Sperimentazione

Referente

Mario cro Bianchi

* A1 - EudraCT
2017-00081430

* A1.1 - Fase della Sperimentazione

Figura — Valutazione AIFA

Si apre quindi il modulo online dell’appendice di rilascio autorizzazione, contenente tre sezioni: A,
BeC.

i= Notifiche ? FAQ & Guida

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Valutazione Sperimentazione / Parere AIFA

o I

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC

Dati Sperimentazione

* A1 - Versione Sperimentazione Valutata (3

*A10-Note @

* A1.1 - Numero di Protocollo 155 @

* A1.2- Numero EudraCt &

2017-154300.05

Figura — Modulo rilascio autorizzazione AC

Nella sezione A sono presenti dei campi precompilati automaticamente dal sistema; alcuni di questi
sono modificabili mentre altri no.
| campi precompilati modificabili sono:

e A.1.1-Versione CTA valutata;

e A.1.1.1- Data emissione CTA;

e A.1.11 - Data invio CTA;

e A.1.12.1- Data dirichiesta per rendere valida la CTA;

e A.1.12.2 - Data di avvio procedura;

e A.1.13 - Data di Validazione;

e A.1.14 - Data Richiesta di Integrazioni/Modifiche;

e A.1.15 - Data Ricezione Integrazioni/Modifiche;
Quelli non modificabili sono:

e A.1.3-Numero di Protocollo ISS;

e A.1.4-Numero EudraCT;

e A.1.6 -Titolo Protocollo;

e A.1.7 - Codice Protocollo;

e A.1.9-Promotore;

e A.1.10 - Centro Coordinatore;
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La sezione B e ad uso esclusivamente di AIFA e non compare nella stampa del modulo di

autorizzazione per Richiedente, Promotore e CE.
L'azione “Salva” corrisponde alla sottomissione del modulo a sistema. In seguito, € quindi

necessario procedere con la firma digitale dello stesso.

Codice
Eudra CT

© 2018-000001-11 2018 2018004284  Uno studio per indagare Fase 1
marcatori di turnover osseo in

pazienti in procinto di avviare la
terapia con tofacitinib

Figura — Appendice di valutazione AIFA da firmare

Alla selezione dell’azione Firma, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma elettronica
trasversale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).

L’appendice/modulo firmato & consultabile e scaricabile dalla sezione documentazione. Per
visualizzare nel documento pdf la firma apposta & necessario selezionare “Pannello firma”

‘ 0 e e et |_|

@ Firme
'MODULO DI DOMANDA DI AVTORIZZAZIONE DELL'AIFA DI PARERE AL

@ [i=]+ Convalida tutte
A DEIN
T30 B0,

B+ By Rew. L frmato o ———

Firma valida:

Origine affidabilita da European Union Trusted Lists (EUTL).

Firma elettronica qualificata conforme al Regolamento europeo 91072014
Documento non & state medificato dopo I'apposizione della firma.

Firmato dall'utente corrente

L'ora della firma proviene dall'erologie del computer del firmataric.

Firma non abilitata per convalida a lungoe termine, scade dopo 2020/03/0211:37:17 +02'00"

> Dettagli firma
Uttime controllo: 2018.07.06 13:23:32 +02'00°

Campo: Signaturel (firma invisibile)

Eare clic per visualizzare quests versione

Figura - Stampa: pannello di fi;M: “

2.4.2.5 Coinvolgimento ISS
L’AIFA VALUTATORE puo richiedere I'intervento dell’ISS per gli studi che comprendono la Fase I.
L'ISS, se necessario, puo inserire obiezioni cosi come descritto al paragrafo 2.5.2.2 Valutazione e
obiezioni sperimentazione che verranno evase dal Richiedente per poi procedere alla valutazione.
Solo a seguito della valutazione dell’lSS, I'utente AC puo procedere con ulteriori obiezioni o con la

valutazione della sperimentazione.

i= Notifiche 2 FAQ jg/ Guidaalservizio

@ Dashboard / OS5C / Ricerca i linica

onvan ||

VALUTAZIONE SPERIMENTAZIONE

m - _ Indietro

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED ~ SEZIONEDS  SEZIONED9  SEZIONEE ~ SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEFILE

Identificazione della sperimentazione

A- Identificazione Sperimentazione

Figura — Richiesta coinvolgimento ISS

Durante il coinvolgimento ISS, I’AC puo solo accedere al dettaglio della CTA.
Dopo la valutazione da parte dell’ISS, la CTA passa alla gestione dell’AC.
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2.4.2.6 Revoca autorizzazione AIFA
Dopo un’autorizzazione € possibile, se necessario, procedere con 'azione di “Revoca autorizzazione
AIFA”:

— ©2018-121100-01 10 2018 2018004311  test Fasel SCaj

Figura — Revoca autorizzazione AIFA

I’'appendice di revoca & composta dalle Sezioni A, B (come per il modulo di autorizzazione, la sezione
B & esclusivamente visibile per AIFA) e C.

i= Notifiche 2 FAQ jg Guidaalservizio

@ Dashboard ' OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Revoca parere AC

NI |||

REVOCA PARERE AC

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONE C

A.Dati Sperimentazione

* A1 Versione CTA autorizzata @
20

*A2 Note @

* A3 Numero di Protocollo ISS (Fase Iy @

Figura — Sezioni pagina Revoca Parere AIFA

Il salvataggio del modulo corrisponde alla sottomissione dello stesso a sistema. Successivamente &
necessario firmare il documento per finalizzare I'azione di revoca. La firma avviene, come descritto
in precedenza per il modulo autorizzativo di AIFA, con lintegrazione alla firma trasversale
elettronica.

Alla selezione dell’azione Firma, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma elettronica
trasversale.

Una volta completata la procedura di firma, il modulo di revoca & disponibile nell’area
Documentazione Sperimentazione.

2.4.2.7 Storico Sperimentazione
L'Azione “Storico SC” mostra un pop-up contenente tre cartelle: Storico Stati, Storico Modifiche e
Deleghe:

e “storico stati” riporta tutti i vari aggiornamenti di stato della sperimentazione

Storico SC x
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
“ Seuppe candidato “_
SC avviata ITALY SRL Erika Azienda Firma Appendice 10 28/11/2018 13:12
Creata Appendice 10 ITALY SRL Erika Azienda Appendice 10 28/11/2018 13:12
SC approvata SYSTEM GROUP Sistema Approvazione e 28/11/2018 12:19

Abilitazione Emendamento
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Figura — Storico SC: Storico Stati

Tutti i record con SYSTEM GROUP nella colonna gruppo candidato sono generati automaticamente
dal sistema.

e ‘“storico modifiche” riporta tutte le modifiche apportate dal richiedente ai campi della CTA

Storico SC x

STORICO STATI 'STORICO MODIFICHE DELEGHE

Data Creazione Data Ultinca
Modifica
Erika Azienda » Campo 'E7.1.1 - Prima somministrazione nell'uomo' -> Da No A No 28/11/2018 11:59 28/11/2018 11:59
Erika Azienda Settato campo 'E.7.1.1 - Prima somministrazione nell'uomo' A No 28/11/2018 11:59 28/11/2018 11:59
Eliminato Gruppo MedDRA 0
Mostra Altro...
v
Erika Azienda Settato campo 'D9.1.2.1 - Se D.9.1.2 indicare lafe far... 28/11/2018 11:54 28/11/2018 11:54
Campo 'D.9.1 - Non compilare la sezione D.9.2 per un IMP che' -> Da
Mostra Altro...
v

Figura — Storico SC: Storico Modifiche

o “deleghe” riporta la lista delle eventuali deleghe effettuate

Storico SC %
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
“ Nome Richiedente Tpo fichicdente
Aita Promotore 26/11/201811:47 ITALY SRL

Figura - Storico SC — Deleghe

2.4.2.8 Lista Obiezioni
L’Azione “Lista Obiezioni” elenca le richieste di integrazione/obiezioni inviate dall’AC e dai CE al
Richiedente:

Lista Obiezioni %

Data Ultima

Campo A3.3 - Data protocollo Note: Medificare la data del protocollo

Giuseppe VerdiAifa 22/03/2017 12:09 22/03/2017 12:09
Giuseppe VerdiAifa ia;;‘)oA.N - Titolo della sperimentazione in linguaggio non tecnico Note: Integrare il campo 22/03/2017 12:03 22/03/2017 12:03
Giuseppe Verdiifa iag;-)o A.13 - Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP): Note: Integrare 22/03/2017 12:00 22/03/2017 12:00

L\\s 5 10 | 25 50
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Figura - Lista integrazioni/obiezioni

Per tutti gli studi I'utente pud accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

aaw ||

LISTA DISCUSSIONI

2018-223456.07

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

19/03/2018 19/03/2018

i= Notifiche 2 FAQ [ Guidaal servizio

o (D

e Datalnserimento |  DataUltima Numero DI D
2

2018-223456-07

AA OO KKK 2018-223456-07 Chiarimen ti

2018-223456.07

19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha
28/03/2018 0 Richiedente: CRO Alpha

19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha

Forum: lista discussioni

Richiedente: CRO Alpha

10 25 s0

Il forum e una sezione univoca ed e collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco SC verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I'’elenco Emendamenti e

viceversa.

Per ogni nuova discussione & necessario scegliere la categoria e i destinatari:

B Dashbosrd | 0SC | Ricesca Sperimantasions Cirica | Forum | Nuova

NUOVD

o mE@MEQO X Bsem

Upload Fike

Trascing fie par o Imamagint per Fupkasd

Figura — Nuova Discussione

Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata € necessario che sia

presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

2.4.3 Elenco Emendamenti

La pagina di “Elenco Emendamenti” mostra la lista degli Emendamenti.
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RICERCA EMENDAMENTO

EUDRACT Codice Emendamento Promotore Anno Codice Procedura
Fuor Codie £ : 3 Cotce P

Titolo Fase Stato
’ [

Tipo Emendamento Contact Point Validazione Contact Point Valutazione Azione Disponibile

Codice Protocolla Applicant

Reset

Codice
Codice Codice Numeso  Finanz.
_ﬂ T = = = - -
Promotore
Bozza No Si

2018 2018000124 1 test dell'11-12 nuova versione Fase 1
2018121 '\ 0000-002

_ L] 2008 2018000123 test testdell11-12nuovaversione  Fase1  Bozza No si Ne
201812110000-001

Figura — Elenco Emendamenti

In alto a sinistra e presente anche la voce “Menu” che pud essere mostrato o nascosto cliccando sul
nome o sull’icona, come indicato nella precedente immagine.

La pagina di “Ricerca Emendamento”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita all’'utente
loggato di ricercare gli Emendamenti in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FudraCT

e Codice Emendamento Promotore
e Anno

e Codice Procedura

e Titolo
e fase
e Stato

e Tipo Emendamento

e Contact Point Validazione”
e Contact Point Valutazione'®
e Azione Disponibile

e (Codice Protocollo Applicant

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non e applicato alcun filtro verranno mostrati tutti gli Emendamenti.

2.4.4 Azioni sullEmendamento da parte dell’Autorita Competente
Per gli Emendamenti I’AC puo scegliere tra le seguenti azioni:

e Dettaglio

e Validazione AC
e Valutazione AC
e Storico ES

17 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
18 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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o Storico Stati
o Storico Modifiche
e Lista Obiezioni

e Forum

2.4.4.1 Dettaglio Emendamento

o\

L'opzione “Dettaglio” dell’lEmendamento consente di visionare I'appendice 9 e le relative sezioni
della sperimentazione clinica:

DETTAGLIO EMENDAMENTO 2018-000000-04 2018 000070 €

m

Indietro

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

A.1-'emendamento sostanziale riguarda piis di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP? @
Si @ No
A1.1-Se si, ripetere le informazionida A2 a A4

*A.2 - Numero EudraCT @
2018-000000-04

A3-Titolo completo della sperimentazione @

test cancellazione doc tramite em

A.4 - Codice, versione e data del protocollo del promotore

Figura - Dettaglio EM

Tale modalita € sempre disponibile indipendentemente dallo stato dell’EM, oltre a permettere la
visualizzazione di tutti i campi dell’emendamento e delle sezioni della SC & possibile consultare i
documenti, lo storico dei documenti se presente ed effettuarne il download.

2.4.4.2 Validazione e richiesta integrazione Emendamento
In fase di Validazione & possibile per I'utente AC con ruolo validatore richiedere eventuali
integrazioni.
La responsabilita di rispondere a tali integrazioni ricade sull’Utente Richiedente. Effettuando delle
richieste di integrazione non sara possibile validare fino a che il Richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.
Ci sono due possibili modalita di richiesta integrazione: modifica su intera sezione e modifica su
intero emendamento. Ad entrambe si accede dalla lista Emendamenti mediante I'azione
“Validazione AIFA” .
E possibile operare con la prima modalita selezionando il tasto “Richiedi Modifica su Intera Sezione”
e motivando tale richiesta nell’area di testo disponibile:

NNFW "l

Richiedi Modifica su Intero Emendamente

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

I Richiedi Modifica su Intera Sezione

Motivazione

FAT-L riguarda pid di una speril i he utilizza lo stesso IMP?

9V N 19 Cariwi Lo int, iomida A A A A k%
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Figura — Richiesta integrazione per Validazione AIFA su Intera Sezione

Quando viene scelta questa modalita il testo inserito fa riferimento solo alla sezione corrente, quindi
gualora risultasse necessario richiedere modifiche per pilu sezioni deve essere scritta la motivazione
per ogni sezione che siintende riaprire; in quanto il richiedente puo agire e modificare solo le sezioni

che sono state selezionate.

Con la seconda modalita I'utente richiede integrazioni sull’intero emendamento riaprendo cosi, per
il richiedente, la possibilita di modificare sia I'appendice 9 sia tutte le sezioni della SC. La richiesta
puod essere motivata sempre nell’area di testo che compare al di sotto del bottone “Richiesta

Modifica su Intero emendamento”:

NN3W “l

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

Motivazione

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

* A.1- l'emendamento sostanziale riguarda piu di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP?
si @ No

wwwaifa.govit @ 00 o it nona

n

Figura — Richiesta integrazione per Validazione AIFA su intero emendamento

Tramite il tasto azione “Richiesta Integrazione”, quanto inserito dall’utente viene salvato e inviato

al Richiedente.

Per la validazione della sperimentazione I’AC, invece, deve selezionare il tasto “Valida” al quale si

accede dall’elenco degli emendamenti tramite I'azione “Validazione AIFA”.

NNAW "l

Richiedi Modifica su Intero Emendamenta

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione
Richiedi Modifica su Intera Sezione
* A1 - 'emendamento sostanziale riguarda pia di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP?
si @ No

A.1.1 - Se si, ripetere le informazioni da A.2 a A4

*A.2- Numero EudraCT
2018-121000-00

Figura — Validazione AIFA

2.4.4.3 Valutazione e obiezioni Emendamento

Dopo la validazione e possibile, per 'utente con ruolo VALUTATORE, richiedere eventuali obiezioni
con le stesse modalita descritte nel paragrafo precedente. La responsabilita di rispondere a tali

obiezioni ricade sull’utente Richiedente.

Effettuando delle obiezioni non sara possibile valutare fino a che il Richiedente non provvede a

rispondere tramite sistema a tali richieste.
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Codice
EME
Promotore

Codice

Emendamento

i} 2018 2018000057 12345678 test Fase 2 EM validato
201809210000-006 AIFA

Figura — ES in Valutazione AC

m
z
=

Richiedi Modifica su Intera Emendamento =

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONISPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione
Motivazione
Motivazione
*AL-L iguarda pit di una speris ione che utilizza lo stesso IMP?
Si @ No
A.1.1 - Se si. ripetere le informazionida A2 a A4 -
Figura — Obiezioni su Intera Sezione

m
=
=

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

m

Motivazione

Motivazione

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONEC SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione
Richiedi Modifica su Intera Sezione

*AT-L

iguarda pi di una speris ione che utilizza lo stesso IMP?

Si @ No

A.1.1 - Se si, ripetere le informazionida A.2 a A4
Figura — Obiezioni su intero emendamento

Per la valutazione dell’emendamento I'AC, invece, deve selezionare il tasto “Valuta” al quale si
accede dall’elenco delle SC tramite |'azione “Valutazione AIFA”.
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Coinvolgi ISS - Obiezoni Indietro

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

m

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

* A.1- lemendamento sostanziale riguarda pi di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP?

5i @ No
A.1.1 - Se si, ripetere le informazioni da A.2 a A4

* A.2 - Numero EudraCT
2018-092100-00

*# A3 - Titolo completo della sperimentazione

Figura — Valutazione AIFA

Si apre quindi il modulo online dell’appendice di rilascio autorizzazione, contenente tre sezioni: A,
BeC.

NNIW "l

SEZIONEA SEZIONEB SEZIONE C

Dati emendamento

A -Dati emendamento

*A.1-Versione CTA valutata @ A1.1-Note ® A.1.2 - Numero di Protocollo IS5 (fase I) @
10 B

* A.2 - Numero EudraCT ®
2018-082100-00

A.3-Numero VHP @&

Figura — Modulo rilascio autorizzazione AC

Nella sezione A sono presenti dei campi precompilati automaticamente dal sistema; alcuni di questi
sono modificabili mentre altri no.
| campi precompilati modificabili sono:

e A.1.1-Versione CTA valutata;

e A.10 - Data invio Emendamento;
Quelli non modificabili sono:

e A.2 - Numero EudraCT;

e A.4 -Titolo Protocollo;

e A.5- Codice Protocollo;

e A.6- Codice emendamento;

e A.8-Promotore;

e A.9- Centro coordinatore;
La sezione B e ad uso esclusivamente di AIFA e non compare nella stampa del modulo di
autorizzazione per Richiedente, Promotore e CE.

L'azione “Salva” corrisponde alla sottomissione del modulo a sistema. In seguito, € quindi
necessario procedere con la firma digitale dello stesso.
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Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale (vedi capitolo 5-Firma Elettronica).

E cosi possibile consultare e/o scaricare 'appendice di valutazione firmata nella documentazione
sperimentazione.

2.4.4.4 Coinvolgimento ISS
L’AC puo richiedere I'intervento dell’ISS per gli ES relativi a CTA che comprendono la Fase I.
L’ISS, se necessario, puo inserire obiezioni che verranno evase dal Richiedente per poi procedere
alla valutazione.
Solo a seguito della valutazione dell’lSS, I'utente AC puo procedere con ulteriori obiezioni o con la
valutazione dell’ES.

NNGW "l

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Medifica su Intera Sezione

* A1 - L'emendamento sostanziale riguarda piti di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP?
si @ No
A.1.1 - Se si, ripetere le informazionida A2 a A4

* A2 - Numero EudraCT
2018-121000-00

* A3 - Titolo completo della sperimentazione

IMIZIO IMIZIATO RER MONIFICHISRINA ancactatiur adinicrinn olit cad dn ainemnd tamnnr incididunt ot 1shars of dnlars manna slioes | anim ad minim veniam aie nacteid evareitstion

Figura 1- Richiesta coinvolgimento ISS

Durante il coinvolgimento ISS, I’AC puo solo accedere al dettaglio dell’ES. ISS puo valutare I'ES
positivamente o negativamente.
Dopo che ISS ha effettuato la valutazione dell’ES, esso passa all’AC che finalizza il provvedimento,
eventualmente riesaminandolo.

2.4.4.5 Storico Emendamento
L'Azione “Storico ES” mostra un pop-up contenente due cartelle: Storico Stati e Storico Modifiche.
Tutti i record con SYSTEM GROUP nella colonna gruppo candidato sono generati automaticamente
dal sistema.
La cartella storico stati riporta tutti i vari aggiornamenti di stato dell’lEmendamento.

Storico ES Z

STORICO STATI STORICO MOOIFICHE

o | -

EM sottomesso TTALY SRL Erika Anenda Firrna CTE W28 1501

EMin fuma ITALY SRL Erika Azenda modifica/sottomissions CTE 28/11/2018 1458

Figura - Storico Emendamento: Storico Stati
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Storico ES

STORICO STATI STORICO MODIFICHE

I S R

Erika Azienda « Campo'H.2.1 - Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:58 28/11/2018 14:58

Erika Azienda Campo 'H.2.1 - Data'-> Da 27/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57
Campo'H.2.1 - Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settato campo 'D.2.3.2 - 'emendamento serve a notificare una sospensione temporanea 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57
della sperimentazione’ A No
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settato campo 'B.1.9 - Email' A mario@rossi.it 28/11/2018 14:55 28/11/2018 14:55
Settato campo 'C.3.6 - Numero di fax’ A 0192919
Mostra Altro...
e

Figura - Storico Emendamento: Storico Modifiche

2.4.4.6 Lista Obiezioni

L’azione “Lista Obiezioni” elenca le richieste di integrazione/obiezioni inviate dall’AC e dal CE al
Richiedente:

Lista Obiezioni

Data Ultima
Modifica Data Creazione
Modifica
Giuseppe VerdiAifa Campo A.3.3 - Data protocollo Note: Modificare la data del protocollo 22/03/2017 12:09 22/03/2017 12:09
Giuseppe VerdiAifa iazmlpoﬂ.z‘l - Titolo della sperimentazione in linguaggio non tecnico Note: Integrare il campo 22/03/2017 12:03 22/03/2017 12:03

Giuseppe VerdiAifa ia]rv;po A1.3 - Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP): Mote: Integrare 22/03/2017 12:00 22/03/2017 12:00

k 525 50

Figura - Lista Obiezioni

2.4.4.7 Forum

Per tutti gli studi I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

i Notifiche 2 FAQ g Guidaal servizio

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

|||

LISTA DISCUSSIONI

Oggetto Discussione

Categoria
Oggetto Discussione s

= Datalnserimento |  DataUltima Numero DI
Dfcisions ““
2

2018-223456.07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alpha M"’":'A"m’

2018.223456.07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
AR OO KKK 2018-223456-07 Chiarimenti 28/03/2018 0 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
2018.223456.07 Chiarimenti 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

Figura 2- Forum: lista discussioni
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Il forum & una sezione univoca ed & collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco EM verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I’elenco SC e viceversa.
Per ogni nuova discussione € necessario scegliere la categoria e i destinatari:

Upload File

Trascina fl paf o imenagini per Fupiaad

Figura3 - Nuova Discussione

Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata € necessario che sia
presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

NOTA BENE: la tendina dei destinatari, nel caso di ES di aggiunta Centro o di Cambio Centro
coordinatore, permette di coinvolgere il nuovo CE (se non gia coinvolto nella SC) non appena I'ES &
sottomesso e firmato. Di contro, la mancata approvazione dell’ES di cui sopra fa cessare il
coinvolgimento del CE in eventuali thread gia creati e non & piu possibile coinvolgerlo in nuovi
thread.
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2.5 Ruolo ISS — Istituto Superiore Sanita

2.5.1 Elenco Richieste di Sperimentazione
La pagina “Elenco Sperimentazioni Cliniche” mostra la lista di tutte le sperimentazioni inserite a
sistema, comprese quelle che non comprendono la Fase | e/o che non sono ancora state assegnate
o che sono in validazione.

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo

NNIW "l

Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione

Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile

Reset

Codice stato
Eudra CT Vers.
Procedura Sperimentazione

©2018-101700-00 2018 2018004269 testtraining 17-10-2018 Fasel, 5C in valutazione
Bioequivalenza IS5,5C
valutazione AIFA

Figura 4 — Elenco Sperimentazioni — Ruolo ISS

In alto a sinistra & presente la voce “Menu” che puo essere mostrato o nascosto cliccando sul nome
o sull’icona, come indicato nella precedente immagine.

La pagina di “Ricerca Sperimentazione Clinica”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita
all’'utente di ricercare le richieste sottomesse in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FEudraCT

e Anno

e Codice Procedura

e Tijtolo

e fase

e Stato Sperimentazione

e Contact Point Validazione®®
e Contact Point Valutazione?°
e Codice Protocollo Applicant
e Azione Disponibile

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non e applicato alcun filtro verranno mostrate tutte le .

2.5.2 Azioni sulla Richiesta di Sperimentazione da parte dell’Istituto Superiore Sanita
Le azioni possibili per le Sperimentazioni sono:

o Dettaglio SC
e Storico SC
o Storico Stati

19 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
20 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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o Storico Modifiche
o Deleghe
e Lista Obiezioni
e Forum
e Download XML?!
Inoltre, per gli studi che comprendono la Fase I, quando I’AC coinvolge I'ISS, & presente anche
I'azione:

e Valutazione ISS

— @ 2018-101700-00 2018 2018004269  testtraining 17-10-2018 Fase 1, SC in valutazione No
Bioequivalenza 155, 5C

Dettaglio SC valutazione AIFA
Forum

Storico SC

Lista obiezioni

Download XML

Figura 5 - Azioni sulla Sperimentazione dell’utente ISS

2.5.2.1 Dettaglio Sperimentazione
L'opzione “Dettaglio SC” consente di visionare la sperimentazione, in tutte le sue Sezioni:

= Notifiche ? FAQ @ Guida alservizio

@ Dashboard | OSSC / Ricerca Sperimi

ione Clinica / Dettaglio SC

amaw ||

DETTAGLIO SC 2018-041012-30 2018 000169 6@

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONEDS ~ SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEFILE

Figura 6- Dettaglio SC

Tale modalita & sempre disponibile indipendentemente dallo stato della SC, oltre a permettere la
visualizzazione di tutti i campi della CTA e possibile consultare i documenti, lo storico dei documenti
se presente ed effettuarne il download

2.5.2.2 Valutazione e obiezioni sperimentazione
In fase di Valutazione & possibile richiedere eventuali obiezioni. La responsabilita di rispondere a tali
obiezioni ricade sull’Utente Richiedente.
Effettuando delle obiezioni non sara possibile valutare fino a che il Richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.
Ci sono tre possibili modalita per inserire le obiezioni: richiedi modifica su intera sezione, modifica
su intera CTA e su singolo documento. A tutte si accede dalla lista Sperimentazioni mediante I'azione
Valutazione ISS.
E possibile operare con la prima modalita selezionando il tasto “Richiedi Modifica su Intera Sezione”
e motivando tale richiesta nell’area di testo disponibile:

21 Funzionalita sempre disponibile a prescindere dallo stato di lavorazione della SC.
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Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

Motivazione

A - Identificazione Sperimentazione

Figura 7- Richiesta integrazione per Validazione AIFA su Intera Sezione

Quando viene scelta questa modalita il testo inserito fa riferimento solo alla sezione corrente, quindi
gualora risultasse necessario richiedere modifiche per pil sezioni deve essere scritta la motivazione
per ogni sezione che siintende riaprire; in quanto il richiedente puo agire e modificare solo le sezioni
che sono state selezionate.

Con la seconda modalita I'utente richiede integrazioni sull’intera CTA. La richiesta pud essere
motivata sempre nell’area di testo che compare al di sotto del bottone “Richiesta Modifica su Intera
CTA”:

i Notifiche 7 FAQ & Guidaalservizic

@ Dashboard | 0SSC per Clinica

onan ||

VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

Richied) Modifica s Intera CTA

Motivazione

SEZONEA  SEZIONEB  SEDONEC  SEZIONED  SEDONEDS  SEZONEDO  SEZONEE  SEZIONEF  SENONEG  SEZIONEH  SEZIONEFILE

[Centri Partecipanti

del i pi o speii principale (della sperimentaziane manocentrica)

Figura 8- Richiesta integrazione per Validazione della Sperimentazione

Con la terza modalita, invece, viene richiesta 'integrazione sul singolo documento tramite il tasto
“Valuta”.

Con questa tipologia di richiesta il richiedente puod solo caricare una nuova versione del documento
selezionato o eliminarlo.

Num. di Areadel Tipo del Descrizione Aggiuntiva Versione Data Azioni
Caricamenti Documento Documento Documento Versione

Investigator's
Informazioni Brochure

RCPpdf 10 RCP
pd relative all'lMP (dossier per lo ® & 9 Valuta

sperimentatore)*
Figura9 - Richiesta di integrazione su singolo documento

Tramite il tasto azione “Obiezioni”, quanto inserito dall’'utente viene salvato e inviato al Richiedente.
Quando il richiedente evade la richiesta di obiezioni inserita & possibile procedere alla valutazione
della SC tramite I'azione “Valuta” a cui si accede mediante il tasto “Valutazione I1SS”:
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Codice Stato
Eudra CT Vers.
Procedura Sperimentazione

@ 2018-101700-00 2018

2018004269  test training 17-10-2018 Fasel, 5Cin valutazione

Bioequivalenza 155, SC
valutazione AIFA

Figura 10 - Valutazione ISS
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m

Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

A - Identificazione Sperimentazione

Referente
Erika Azienda

* A1 - EudraCT
2018-101700-00

*A.1.1 - Fase della Sperimentazione

Figura 11- Azione Valuta '

Questa azione permette la compilazione di un modulo composto da due sezioni: Ae B

NNIW I"

SEZIONEA  SEZIONEB

A. Dati Sperimentazione

* A1 Versione CTA®

10 B

A2Note @

* A3 Numero di Protocollo ISS (Fase 1) @

* A4 Numero EudraCT @

204840470000

Figural2 - Espressione parere ISS -
Nella sezione A vengono riepilogati i dati della Sperimentazione, infatti alcuni campi risultano
precompilati in automatico dal sistema. Questi sono:
e A.1Versione CTA (modificabile)
e A.4 Numero EudraCT
e A5 Titolo del protocollo
e A.6 Codice del protocollo
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SEZIONEA SEZIONE B

A. Dati Sperimentazione

* A1 Versione CTA®
10 ~

A2 Note@
* A3 Numero di Protocollo ISS (Fase ) @

* A4 Numero EudraCT @
2018-101700-00

* A5 Titolo del protocollo @
test training 17-10-2018

* A6 Codice del protocollo ®

1a

- Indietro
Figural3 - Parere ISS: Sezione A

Nella sezione B I'utente deve inserire il parere per la SC.

SEZIONE A SEZIONE B

B. Parere

*B.1 Esito Parere @
OPosiﬂvo ONegativo

*B.2Data®

*B.3 Allegafile

Files:
Trascina file pdf o immagini per l'upload

Figura 14- Parere ISS: Sezione B

L'azione “Salva” corrisponde alla sottomissione del modulo a sistema. In seguito, &€ quindi
necessario procedere con la firma digitale dello stesso.

Codice
Azi Eudra CT Vi

€ 2018-000001-11 2018 2018004284  Uno studio per indagare Fase 1
marcatori di turnover osseo in
pazienti in procinto di avviare la
terapia con tofacitinib

Figural5 — Appendice di valutazione AIFA da firmare

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale. Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Al completamento dell’azione di firma la CTA puo essere valutata da AC.

N.B. Il modulo di firma massiva non & disponibile per gli utenti con ruolo ISS.
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2.5.2.3 Storico Sperimentazione
L’Azione “Storico SC” mostra un pop-up contenente tre cartelle: Storico Stati, Storico Modifiche e
Storico Deleghe:

e “storico stati” riporta tutti i vari aggiornamenti di stato della sperimentazione

Storico 5C ”
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
Srippo @ndidate “_
SC avviata ITALY SRL Erika Azienda Firma Appendice 10 28/11/2018 13:12
Creata Appendice 10 ITALY SRL Erika Azienda Appendice 10 28/11/2018 13:12
SC approvata SYSTEM GROUP Sistema Approvazione e 28/11/2018 12:19

Abilitazione Emendamento

Figural6 - Storico SC: Storico Stati

Tuttiirecord con SYSTEM GROUP, nella colonna gruppo candidato, sono generati automaticamente
da attivita eseguite dal sistema.

e “storico modifiche” riporta tutte le modifiche apportate dal richiedente ai campi della CTA

Storico SC %
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
“ OutaCressions fata tilimaeditea
Erika Azienda Aggiunto File prova.pdf. Aggiunto File prova.pdf. Aggiunto File prova.pdf. Aggiunto  17/10/2018 10:09 17/10/201810:39
File prova.pdf.
Mostra Altro...
v
Erika Azienda Settato campo 'H.2.4 - Cognome' A test 17/10/2018 09:57 17/10/201810:03

Aggiunto File prova.pdf.
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settatc po 'G.1.4.1 - D e’ Atest 17/10/2018 09:56 17/10/2018 09:36
Settato campo 'G.1.4.46 - CAP' A 80143
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Campo 'E.8.14.2 - Nel mondo'-> Da 11/11/2018 A 11/11/2018 17/10/2018 09:55 17/10/2018 09:55
Settato campo 'F4.1 - In Italia’' A 123
Mostra Altro...
v

Figural7 - Storico SC: Storico Modifiche
e “deleghe” riporta la lista delle eventuali deleghe effettuate

Storico SC 5

STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE

Utente Data Creazione Nome Richiedente I Tipo Richiedente

Promotore 26/11/2018 11:47 ITALY SRL CRO

Figura 18- Storico SC — Deleghe
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2.5.2.4 Lista Obiezioni
L’Azione “Lista Obiezioni” elenca tutte le richieste di integrazione/obiezioni inviate al Richiedente:

Lista Obiezioni

Data Ultima
“-

Campo A3 .3 - Data protocollo Note: Modificare la data del protocollo

Giuseppe VerdiAifa 22/03/2017 12:09 22/03/2017 12:09
Giuseppe VerdiAifa gazrn]po A.2.1 - Titolo della sperimentazione in linguaggio non tecnico Note: Integrare il campo 22/03/2017 12:03 22/03/2017 12:03
Giuseppe VerdiAifa ia;ﬁgpo A.1.3 - Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP): Note: Integrare 22/03/2017 12:00 22/03/2017 12:00
I>) 5 10 25 50
Figura 19- Lista obiezioni
2.5.2.5 Forum

Per tutte le SC I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

i= Notifiche 7 FAQ [g Guidaal servizio

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

maw ]|

LISTA DISCUSSIONI

ne :
Data Inserimento Data Ultima Numero DI
e = = =S O
2

2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alpha Mm’iﬂlm"‘

2018-223456.07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
AR 0O KKK 2018-223456.07 Chiarimenti 280372018 ° Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
201822345607 Chiarimenti 197032018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

Figura 20- Forum: lista discussioni

Il forum e una sezione univoca ed e collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco SC verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I'’elenco Emendamenti e
viceversa.

Per ogni nuova discussione e necessario scegliere la categoria e i destinatari:

Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata € necessario che sia
presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

L’area del Forum deve essere utilizzata anche per inserire gli Emendamenti non sostanziali.

E infatti presente I'apposita categoria “Emendamenti non sostanziali” da utilizzare per la creazione
della discussione inerente a tale tipologia di emendamento.
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* Categoria *Oggetto
v 2018-101700-00
* Mittente * Destinatari
158 Iss
*Testo
B G @ B-| e N EmE =0 68| srget
B I S&|L[s = 2 | st « | Formato - | ?
body
Upload File

Files:
Trascina file pdf o immagini per I'upload

Figura 21- Nuova Discussione

2.5.3 Elenco Emendamenti
La pagina di “Elenco Emendamenti” mostra la lista di tutti gli Emendamenti inseriti a sistema,
compresi quelli che non comprendono la Fase | e/o che non sono ancora stati assegnati o che sono
in validazione.

E EUDRACT Codice Emendamento Promotore Anno Codice Procedura E
c EUDRACT Codice Emendaments Promatore Ao . e Proeediie
Titolo Fase Stato
Tipo Emendamento Contact Point Validazione Contact Point Valutazione Azione Disponibile N
Codice Protocollo Applicant
Rezet
Codice
Codice Codice En T _—
Emendamento Procedura e 2
Promotore
2018 2018000126 testem test Fase 1 Obiezioni
Zﬂla]Z'HUUUI 002 CEC,
Richiesta
nnnnnnnnnn

Figura22 - Elenco Emendamenti

In alto a sinistra € presente anche la voce “Menu” che pud essere mostrato o nascosto cliccando sul
nome o sull’icona, come indicato nella precedente immagine.

La pagina di “Ricerca Emendamento”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita all’'utente
loggato di ricercare gli Emendamenti in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FudraCT

e Codice Emendamento Promotore
e Anno

e Codice Procedura

e Titolo

e fase
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e Stato

e Tipo Emendamento

e Contact Point Validazione??
e Contact Point Valutazione??
e Azione Disponibile

e Codice Protocollo Applicant

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrati tutti gli Emendamenti.

2.5.4 Azioni sullEmendamento da parte dell’ISS
Per gli Emendamenti I'lSS puo scegliere tra le seguenti azioni:

o Dettaglio
e Valutazione ISS
e Storico ES
o Storico Stati
o Storico Modifiche
e Lista Integrazioni/Obiezioni
e Forum

Inoltre, per gli emendamenti a studi che comprendono la Fase |, quando I'AC coinvolge I'lSS, &
presente anche I'azione:

e Valutazione ISS

2.5.4.1 Dettaglio Emendamento

L'opzione “Dettaglio” dell Emendamento consente di visionare I'appendice 9 e le relative sezioni

della sperimentazione clinica:

DETTAGLIO EMENDAMENTO 2018-000000-04 2018 000070 &

Indietro

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONEG SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

A.1-L'emendamento sostanziale riguarda piu di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP? &
Si No
A.1.1 - Se si, ripetere le informazionida A2 a A4

*A.2- Numero EudraCT @
2018-000000-04

A3 -Titolo completo della sperimentazione @

test cancellazione doc tramite em

A4 - Codice, versione e data del protocollo del promotore

4 i Pl R SR AA ectom bl s T SR

) Figura 2:3- Dettaglio ES

Tale modalita € sempre disponibile indipendentemente dallo stato dell’lEM, oltre a permettere la
visualizzazione di tutti i campi dell’emendamento e delle sezioni della SC & possibile consultare i
documenti, lo storico dei documenti se presente ed effettuarne il download.

22 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
23 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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2.5.4.2 \Valutazione e obiezioni emendamento
In fase di Valutazione & possibile richiedere eventuali obiezioni. La responsabilita di rispondere a tali
obiezioni ricade sull’'utente Richiedente.
Effettuando delle obiezioni non sara possibile valutare fino a che il Richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.
Ci sono tre possibili modalita per inserire le obiezioni: richiedi modifica su intera sezione, e modifica
su intero emendamento e sul singolo documento tramite il tasto. Con questa tipologia di richiesta
il richiedente puo solo caricare una nuova versione del documento selezionato o eliminarlo.
A tutte si accede dalla lista Sperimentazioni mediante I'azione “Valutazione ISS” .

Codice
Codica Codice T . e
Emendamento Procedura e
Promotore

2018 2018000060 123 abc INIZIO LoreDm ipsum dclur sit amet, consectetur... Fase 1 EMin
20180907000] -004 valutazione
1SS, EM in
valutazione
AIFA

Figura 24— ES in Valutazione ISS

NNIW I"

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

n

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONEG SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Madifica su Intera Sezione

Motivazione
Motivazione
FAT-L iguarda pit di una speri ione che utilizza lo stesso IMP?
Si @ No
A.1.1 - Se si. ripetere le informazioni da A.2 a A4 -

Figura25 — Obiezioni su Intera Sezione

NNIW |||

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

m

Motivazione

Motivazione

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

FAL-L i iguarda piu di una speri il he utilizza lo stesso IMP?

Si @ No

A.1.1 - Se si, ripetere le informazionida A2 a A4 -
Figura26 — Obiezioni su intero emendamento
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Per la valutazione dell’emendamento I'lISS deve sempre accedere con l'azione “Valutazione ISS”

dall’elenco delle SC e poi utilizzare il tasto “Valuta”.

NNIW I"

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G

Identificazione della sperimentazione

* A.1- 'emendamento sostanziale riguarda pia di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP?

Si @ No
A.1.1 - Se si, ripetere le informazioni da A.2 a A4

* A.2 - Numero EudraCT
2018-092100-00

*# A3 - Titolo completo della sperimentazione

Coinvolgi IS8 |-‘ Obiezioni Indietra

SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Richiedi Modifica su Intera Sezione

Figura 27— Valutazione ISS

Si apre quindi il modulo online dell’appendice di rilascio autorizzazione, contenente due sezioni:

e B.

NNIW

PARERE IS5

SEZIONE A SEZIONE B

A. Dati Sperimentazione

* A0 Codice Emendamento (@
2018-090700-01-004

* A.1 Versione Emendamento @

10 E|

- Indietro

Figura 28— Modulo valutazione ISS

m

m

La sezione A riporta i dati della SC e del’lEM che I'utente sta valutando. Alcuni campi, infatti, sono

precompilati in automatico dal sistema:
e A.0 Codice Emendamento
e A.1Versione Emendamento
e A.4 Numero EudraCT
e A5 Titolo del protocollo
e A.6 Codice del protocollo
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A. Dati Sperimentazione

* A0 Codice Emendamento @

2018-090700-01-004

* A1 Versione Emendamento @

10 ~

A2 Note®

* A.3 Numero di Protocollo ISS (Fase ) @

* A4 Numero EudraCT @
2018-090700-01

* A5 Titolo del protocollo @

INIZIO LoreDrm ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elt, sed do ¢

* A6 Codice del protocollo @

test

B oo
Figura 29- Parere ISS: Sezione A
Nella sezione B & possibile inserire I'esito del parere per 'EM.
SEZIONE A SEZIONEB
B. Parere
*B.1 Esito Parere ®
OPosiﬂvo ONegativo
*B.2Data®
=
*B.3 Allega file
Files:
Trascina file pdf o immagini per I'upload
& seeonarie
- Indietro

Figura30 - Parere ISS: Sezione B

L'azione “Salva” corrisponde alla sottomissione del modulo a sistema. In seguito, € quindi
necessario procedere con la firma digitale dello stesso.

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale. Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Al completamento dell’azione di firma il parere ISS risulta perfezionato.

2.5.4.3 Storico Emendamento
L’Azione “Storico ES” mostra un pop-up contenente due cartelle: Storico Stati e Storico Modifiche.
Tutti i record con SYSTEM GROUP, nella colonna gruppo candidato, sono generati automaticamente
da attivita eseguite dal sistema.
La cartella storico stati riporta tutti i vari aggiornamenti di stato del’Emendamento.

117



Osservatorio Sperimentazioni Cliniche (OsSC)
Manuale Utente

¥ A~

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Storico ES %
STORICO STATI STORICO MOOIFICHE
Stato Gruppo candidato Assegnatario Nome Data
EM sottomesso ITALY SAL Erika Aziends Firma CTE 211/2018 1501
EMin fuma ITALY SRL Erika Azienda maodifica’sottomissione CTE 28/11/2018 1458
5 10 2 0

Figura31 - Storico Emendamento: Storico Stati

Storico ES 5%
STORICO STATI STORICO MODIFICHE
““
Erika Azienda « Campo 'H.2.1 - Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:58 28/11/2018 14:58
Erika Azienda Campo 'H.2.1 - Data' -> Da 27/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57
Campo 'H.2.1 - Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018
Mostra Altro...
v
Erika Azienda Settato campo 'D.2.3.2 - 'emendamento serve a notificare una sospensione temporanea 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57
della sperimentazione’ A No
Mostra Altro...
v
Erika Azienda Settato campo 'B.1.9 - Email' A mario@rossi.it 28/11/2018 14:55 28/11/2018 14:55
Settato campo 'C.3.6 - Numero di fax' A0192919
Mostra Altro...
v

Figura32 - Storico Emendamento: Storico Modifiche

2.5.4.4 Lista Obiezioni
L’Azione “Lista Obiezioni” elenca tutte le richieste di integrazione/obiezioni inviate al Richiedente:

Lista Obiezioni %

Data Ultima

Campo A3.3 - Data protocollo Note: Medificare la data del protocollo

Giuseppe VerdiAifa 22/03/2017 12:09 22/03/2017 12:09
Giuseppe VerdiAifa iazm]po A.2.1 - Titolo della sperimentazione in linguaggio non tecnico Note: Integrare il campo 22/03/2017 12:03 22/03/2017 12:03
Giuseppe VerdiAifa iallw;po A.1.3 - Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP): Note: Integrare 22/03/2017 12:00 22/03/2017 12:00

I,}) 525 50

Figura 33- Lista Integrazioni/Obiezioni

2.5.4.5 Forum
Per tutti gli studi I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove e possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.
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LISTA DISCUSSIONI

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

& Datalnserimento |  DataUltima Numero DI
_“
2 a

2018-223456.07

2018-223456.07

AA OO KKK 2018-223456-07

2018-223456.07

Altro

Altro

Chiarimen ti

Chiarimen ti

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

19/03/2018 19/03/2018

19/03/2018 19/03/2018
28/03/2018

19/03/2018 19/03/2018

Richiedente: CRO Alph:

1 Richiedente: CRO Alpha

0 Richiedente: CRO Alpha

i= Notifiche 2 FAQ 4 Guidaalservizio

-

Mostra Altro.
v

Richiedente: CRO Alpha

Richiedente: CRO Alpha

1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

510 25 5o

Figura 34- Forum: lista discussioni

Il forum € una sezione univoca ed ¢é collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco EM verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I’elenco SC e viceversa.
Per ogni nuova discussione & necessario scegliere la categoria e i destinatari:

* Categoria *Oggetto
v 2018-101700-00

* Mittente * Destinatari

1SS 155
*Testo

B G @ | = MNam=060 [@ sorgente

B I S§|L| == | st - | Formato - | @

body

Upload File

Files:

Trascina file pdf o immagini per Fupload

Figura 35— Nuova Discussione

Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata & necessario che sia

presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

NOTA BENE: la tendina dei destinatari, nel caso di ES di aggiunta Centro o di Cambio Centro
coordinatore, permette di coinvolgere il nuovo CE (se non gia coinvolto nella SC) non appena I'ES &
sottomesso e firmato. Di contro, la mancata approvazione dell’ES di cui sopra fa cessare il

coinvolgimento del CE in eventuali thread gia creati e non & piu possibile coinvolgerlo in nuovi
thread.
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2.6 Ruolo CEC — Comitato Etico Coordinatore

L’accesso al sistema non € in base al ruolo ricoperto dal Comitato Etico, tuttavia in questo capitolo
verranno descritte le azioni e le appendici disponibili per gli studi per cui il CE ricopre il ruolo di
Coordinatore.

2.6.1 Elenco richieste di Sperimentazione
In alto a sinistra & presente la voce “Menl” che puo essere mostrato o nascosto cliccando sul nome
o sull’icona.
Dal Menu scegliendo “Elenco Sperimentazioni Cliniche” si apre la pagina “Ricerca Sperimentazione
Clinica” che mostra all’'utente la lista delle richieste di Sperimentazione assegnate al CE per il quale
/per i quali & autorizzato ad operare.
Vengono visualizzate tutte le SC, anche in quelle in stato bozza, ed & proprio in base allo stato di
lavorazione che risultano disponibili determinate azioni.

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
[
Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile
[2]
Codice Titolo Stato Numero | Finanz.
Procedura Sperimentazione VHP AIFA
© 2018-121100-01 1.0 2018 2018004311  test Fase 1 SC approvata
_ ©2018-121100-00 13 2018 2018004310 testdell'11-12 nuova versione Fase1 Centro No Si
Chiuso/Ritirato

Figura36 - Pagina “Ricerca Sperimentazione Clinica”

La pagina di “Ricerca Sperimentazione Clinica”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita
all’utente di ricercare le richieste sottomesse in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FudraCT

e Anno

e Codice Procedura

e Titolo

e fase

e Stato Sperimentazione

e Contact Point Validazione?*
e Contact Point Valutazione®®
e (Codice Protocollo Applicant
e Azione Disponibile

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrate tutte le Sperimentazioni.

24 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
25 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA

120



Manuale Utente

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

2.6.2 Azioni sulla Richiesta di Sperimentazione da parte del Comitato Etico Coordinatore
Per le sperimentazioni sottomesse, il CEC puo0 scegliere tra le seguenti azioni:

e Dettaglio SC
e Validazione CEC (propedeutica alla valutazione)
e Valutazione CEC
e Storico SC
o Storico Stati
o Storico Modifiche
o Deleghe
o Lista Obiezioni
e Forum
e Download XML?®

A seguito del parere positivo per la SC e disponibile I'azione:

NN3W III

e Revoca PU

& Dashboard | OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

m

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione

Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile

validazione CES

— @ 2018-121100-01 10 2018 2018004311  test Fase1  SCapprovata No Si

Figura 37- Lista sperimentazioni

2.6.2.1 Dettaglio Sperimentazione

L'opzione “Dettaglio SC” consente di visionare la sperimentazione, in tutte le sue Sezioni:

{= Notifiche 2 FAQ ) Guida alservizio

@ Dashboard | OSSC / Ricerca Sperim inica / Dettaglio SC

a1

DETTAGLIO SC 2018-041012-30 2018 000163 €@

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED ~ SEZIONEDS  SEZIONEDS ~ SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEFILE

Figura 38- Dettaglio SC

Tale modalita & sempre disponibile indipendentemente dallo stato della SC, oltre a permettere la
visualizzazione di tutti i campi della CTA e possibile consultare i documenti, lo storico dei documenti
se presente ed effettuarne il download.

26 Funzionalita sempre disponibile a prescindere dallo stato di lavorazione della SC.
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2.6.2.2 Validazione e richiesta di integrazione Sperimentazione
In fase di Validazione € possibile per I'utente CEC richiedere eventuali integrazioni su tutto cio che
gli compete.
La responsabilita di rispondere a tali integrazioni ricade sull’Utente Richiedente. Effettuando delle
richieste di integrazione non sara possibile validare fino a che il Richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.
Ci sono tre possibili modalita di richiesta integrazione: modifica su intera sezione, modifica su intera
CTA erichiesta su singolo documento. A tutte si accede dalla lista SC mediante I'azione “Validazione
CEC".
E possibile operare con la prima modalita selezionando il tasto “Richiedi Modifica su Intera Sezione”
e motivando tale richiesta nell’area di testo disponibile:

& Dashboard / OSSC / Ricerca ione Clinica

I

NNIW "I

VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

Motivazione

A - Identificazione Sperimentazione

Figu}a 39- Richiesta integrazione CEC su Intera Sezione

Quando viene scelta questa modalita il testo inserito fa riferimento solo alla sezione corrente, quindi
gualora risultasse necessario richiedere modifiche per pili sezioni deve essere scritta la motivazione
per ogni sezione che siintende riaprire; in quanto il richiedente pud agire e modificare solo le sezioni
che sono state selezionate.

Con la seconda modalita l'utente richiede integrazioni sull’intera CTA. La richiesta puo essere

motivata sempre nell’area di testo che compare al di sotto del bottone “Richiesta Modifica su Intera
CTA":

@ Dashboard ' 0SSC / Ricerca ione Clinica

I

o )|

VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

! Richiedi Modifica su Intera CTA

Motivazione

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONED9  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

A- Identificazione Sperimentazione

Figura 40- Richiesta integrazione CEC della Sperimentazione
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Con la terza modalita, invece, viene richiesta 'integrazione sul singolo documento tramite il tasto
“Valuta”.

Con questa tipologia di richiesta il richiedente puo solo caricare una nuova versione del documento
selezionato o eliminarlo.

N.B. Nel caso in cui venisse effettuata la richiesta di integrazioni puntuale su un documento, &
necessario procedere caricando la nuova versione del documento e non eliminarlo.

La cancellazione del documento, infatti, come spiegato elimina I'intera riga e non permette il nuovo
caricamento dello specifico tipo di documento in quanto la richiesta di integrazione/obiezione era
su singolo documento.

Tramite il tasto “Richiesta Integrazione”, quanto inserito dall’'utente viene salvato e inviato al
richiedente.

Per la validazione della sperimentazione, il CEC deve selezionare il tasto “Valida” al quale si accede
dall’elenco delle SC mediante I'azione “Validazione CEC”.

Z

VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

-‘ Richiestaintegrazione  Indietro bl

Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONEC SEZIONED SEZIONE D8 SEZIONE Do SEZIONE E SEZIONEF SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

A-Identificazione Sperimentazione

Referente
Erika Azienda

A - EudraCT
2018-121200-00

Figura41 - Validazione CEC

Il sistema attuale prevede che, nel caso in cui lo stesso CE abbia piu centri afferenti, il processo di
valutazione non possa essere intrapreso finché non viene effettuata la validazione che risulta
un’azione unica per tutti i centri (a differenza della valutazione, vedi paragrafo successivo).

2.6.2.3 Valutazione e Obiezioni Sperimentazione
Dopo la validazione & possibile richiedere, se necessario, eventuali obiezioni con le stesse modalita
descritte nel paragrafo precedente. La responsabilita di rispondere a tali obiezioni ricade sull’utente
Richiedente.
L'azione che consente al CEC di richiedere delle obiezioni &
raggiungibile selezionando |'azione “PU”.

Codice Stato
Eudra CT Vers.
Procedura Sperimentazione

© 2018-121200-00 2018 2018004312 test Fase 1 SC validata CEC,
SCintegrata per
validazione CES,
SC validata AIFA

all'interno della CTA stessa ed &

Figura 42 - SC in valutazione CEC
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Richiedi Modifica su Intera CTA

Motivazione

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONEDS ~ SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Seziane

A- Identificazione Sperimentazione

Referente

Erika Azienda

Figura43 - Obiezioni

Effettuando delle obiezioni non sara possibile valutare fino a che il richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.

Per la valutazione della Sperimentazione, I'utente deve scegliere il pulsante “Valuta” al quale si
accede dall’elenco delle SC mediante 'azione “PU”.

VALUTAZIONE SPERIMENTAZIONE

Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONEF SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

A - Identificazione Sperimentazione

Referente
Erika Azienda

Figura44 - Valutazione CEC

Si apre quindiil modulo online dell’appendice di rilascio del parere unico, contenente le Sezioni dalla
Aalla M.

PARERE UNICO CEC

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE| SEZIONE L SEZIONEM

Identificazione della Sperimentazione

A - Identificazione della Sperimentazione

* A1 - Versione CTA valutata @

12 |

A.1.1-Note®

Figura45 - PU
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La sezione A riporta i dati identificativi della SC.
Il campo A.1 riporta tutte le versioni disponibili dell’appendice 5 ed & precompilato dal sistema con
I"'ultima versione disponibile. Tale campo & modificabile ed & possibile scegliere dal menu la versione
della CTA valutata.
| seguenti campi sono invece precompilati automaticamente dal sistema e non modificabili:

e A.1.2-Numero EudraCT

e A.2-Titolo completo della sperimentazione

e A.3.1- Codice del protocollo

e A.3.2-Versione del protocollo

e A.3.3-Data del protocollo

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONEE SEZIONEF SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE | SEZIONE L SEZIONE M

Identificazione della Sperimentazione

A - Identificazione della Sperimentazione

* A1 - Versione CTA valutata @
10 ~

A1.1-Note®

* A.1.2 - Numero EudraCT @
2019-123456-78

* A.2 - Titolo completo della sperimentazione @

test

* A3.1 - Codice del protocollo ® *A3.2 - Versione del protocollo ® * A33- Data del protocollo @
test test 17/0412019

Figura - PU: sezione A

Le sezioni B e C sono precompilate automaticamente dal sistema e non modificabili con i dati del
CEC e del Pl rispettivamente.

WAMEA  SEDOMEE  EBOME( SRONEE  SEDOMF  WPOMEG  SEPOWEH  SEDONE SERONEL  SEDOMEM
Identificazione del Comitato Etlos (CF)

B idenfcazione del Comitno Erico (E)

* 5.1 - Denomminasione del CF &

* L2, - Mo del Presidente 8 2.3 - Cogaome del Prevdente
* ALY - bnebirizre el

* Bl - Husmero o el B

* B - Wusmero o fa 8

TR T

Figura 46- PU: sezione B
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GOONEA  SEDONEN  SEDONEC  DOMID  SEDOMEE  SEDONES  SEDONEG  SEDOMEM  SEDOME|  SEDONEL  SEDONEM

Identificazione dello sperimentatore coordanatore (se studio monocentrico, dello sperimentatore principale)

€ MentiCasone GeBo Sperimentanore COOMMMONG (5 Sadko MONOCRNTIn, Gelio spermentatine principie)

“C1 - Nome D

* €2 Cognome

*C.3- Contro chnico

* CA - Indetzr el centro dheks D

VoA UAR AN

“C5- Reparto®

Figura47 - PU: sezione C

Nelle sezioni D ed E & possibile indicare la documentazione esaminata e gli elementi valutati

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONEI SEZIONE L SEZIONE M

Documentazione Esaminata

D - Documentazione Esaminata

*D.1- Data di ricezione della domanda nella forma prescritta @

26/04/2019

D.2 - Data di ricezione di i ioni i ive (ove

m® m

*D.3 - Modulo di domanda (Appendice 5) @

]

*D4-D ione riportata nel modulo di d da®

O

Figura48 - PU: sezione D

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL  SEZIONEM

Elementi Valutati (Selezionare NA nei casi in cui l'informazione non sia applicabile)

E.1-Dati di qualita del medicinale sperimentale

O

TE12-1 chei

|

E.1.2.1 - Eventuali elementi critici riscontrati @

E2-Dati di farmacologia non dlinica e tossicologia

E3-Dati clinici

E4-Protocollo

E5 - Aspetti etici

Figura 49- PU: sezione E

La sezione F & dedicata al PU, € possibile per il CE indicare se si tratta di parere favorevole o non
favorevole.
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SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL  SEZIONEM

Decisione del Comitato Etico

F - Decisione del Comitato Etico

*F1- Parere unico favorevole @

F2- In caso di richiesta di parere su una sperimentazione non commerciale il CE ha accertato |a sussistenza dei requisiti della normativa vigente @

NA | Si O NO

*F3-Parere unico non favorevole @

F4 - Sperimentazione da condurre presso
*F4.1- Stessa struttura @

o oe

FA4.2- Altra struttura @

siNO

*F5- Numero di pazienti previsto nel centro @

F6- Contributo lordo previsto dal p per sogg: ove
applicabile) ®

Figura50 - PU: sezione F

In base al parere indicato si abilitano o meno le successive sezioni. La sezione G & abilitata solo se
viene selezionato il campo Parere unico favorevole, mentre le sezioni H ed | sono disabilitate.
Viceversa, per il parere unico non favorevole.

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL  SEZIONEM

Aspetti particolari dello studio considerati nel rilascio del parere unico favorevole

G - Aspetti particolari dello studio considerati nel rilascio del parere unico favorevole

Figura 51- PU: sezione G

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF ~ SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL  SEZIONEM

Motivazioni del parere unico non favorevole

H.

- Protocollo

o
¥

- Informazione dei soggetti e procedure per il consenso informato

an
W

- Aspetti etici

o
x

- Strutture, personale e aspetti economico-amministrativi

Figura 52- PU: sezione H

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL  SEZIONEM

Descrizione delle motivazioni del parere unico non favorevole

1 - Descrizione delle motivazioni del parere unico non favorevole

Figura 53- PU: sezione |

La sezione L e dedicata alla seduta del comitato, lI'elenco dei componenti & popolato
automaticamente, ma modificabile, con la lista di nominativi inseriti in anagrafica.
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SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH

Seduta del Comitato Etico

L - Seduta del Comitato Etico

* L1 - Data della seduta ®

* L2 - Numero del registro dei pareri del CE@

*L3-Componenti del CE presenti e qualifiche @
SALVATORE PANICO - Biostatistico
GIUSEPPE CIRINO - Farmacologo

L3.1 - Sostituto permanente che ha partecipato alla seduta in vece del Direttore
sanitario @

L4 - Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile) @

L5-Co i del CE i h ipato
applicabile) @

Figura 54- PU: sezione L

SEZIONEI

SEZIONEL

SEZIONEM

Nella sezione M ¢ possibile inserire i dati relativi alla firma del presidente del comitato etico.

SEZIONEA ~ SEZIONEB ~ SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH

Firma del Presidente del Comitato Etico

M - Firma del Presidente del Comitato Etico

M.1 - Il Comitato Etico ha espresso il parere unico:

*M.1.1 - Verificata legal d membrin.___ @&

4

comitati etici ¢

*M2-Data®
19/06/2019

M3-Fima®

M4 - Allega file

Trascina file pdf o immagini per fupload

SEZIONE |

SEZIONE L

Files:

Figura 55- PU: sezione M

Attualmente non e

SEZIONEM

e possibile salvare I'appendice di parere in bozza, I’azione “Salva” corrisponde,

infatti, alla sottomissione del modulo a sistema ed alla valutazione favorevole o non favorevole
definitiva del CEC. In seguito, € quindi necessario procedere con la firma digitale dello stesso.

Codice
Eudra CT

€ 2018-000001-11

Figura — Appendice 6 PU da firmare

Alla selezione dell’azione “Firma”,

2018

Uno studio per indagare Fase 1
marcatori di turnover osseo in

pazienti in procinto di avviare la

terapia con tofacitinib

il sistema si integra in automatico con il modulo di firma

elettronica trasversale. Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Al completamento dell’azione di firma il parere del CEC risulta perfezionato e I'appendice/modulo
firmato e consultabile e scaricabile dalla sezione documentale. Per visualizzare nel documento pdf

la firma apposta e necessario selezionare “Pannello firma”
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‘ !b Firmato, tutte le firme sono valide. !-I

@ Firme
axDa D PARERE AL
LA

@ [E=]- Convalida tutte
A
T30 TMAND.

5| < By R s Grmato o SS————r

Firma valida:

Origine affidabilits da European Union Trusted Lists (EUTL).

Firma elettronica qualificats conforme al Regolamento europeo 910/2014
Documento non & stato modificata dopo I'apposizione della firms.

Firmato dall'utente corrente

L'ora della firma proviene dall'orologio del computer del firmatario.
4

Firma non abilitata per convalida a lungo termine, scade dopo 2020/03/0211:37:17 +02'00'

3 Dettagli firma
Ultimo controllo: 2018.07.06 13:23:32 +02100°

Campe: Signaturel (firma invisibile)

Fare clic per questa versione

Figura 56- Stampa: pannello di firma

2.6.2.4 Revoca Parere CEC
A seguito del rilascio del parere unico favorevole & possibile in qualsiasi momento, ma prima della

conclusione dello studio, se necessario, procedere con 'azione di “Revoca PU”:

Codice Stato
Eudra CT Vers. ATIMP
Procedura Sperimentazione

@ 2018-121100-01 1.0 2018 2018004311 test Fasel SC approvata

Figura 57- Revoca PU

L’appendice 7 (di revoca) € composta dalle sezioni da A ad H.

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONEF SEZIONE G SEZIONE H

IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A. ldentificazione della Sperimentazione

*Versione CTA valutata @
Note @

*A.1 - Numero EudraCT @
2018-121100-01
Figura58 - Sezioni Revoca PU

La sezione A dell’appendice di revoca riporta i dati identificativi della SC. Alcuni campi, infatti

risultano precompilati automaticamente dal sistema:

e Versione CTA valutata (riporta la versione indicata nell’app. 6, il campo € comunque

modificabile)
e A.1-Numero EudraCT (non modificabile)
e A.2-Titolo completo della Sperimentazione (non modificabile)
e A.3.2-Versione Protocollo (non modificabile)
e A.3.3 - Data Protocollo (non modificabile)
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SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE ~ SEZIONEF ~ SEZIONEG  SEZIONEH

IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.Identificazione della Sperimentazione

*Versione CTA valutata @
30

Note®

* A1 - Numero EudraCT @
4321-123456-06

* A.2-Titolo completo della Sperimentazione @
TEST PER FIRMA 2

*A3.1- Codice Protocollo @ *A3.2-Versione Protocollo @ *A33 - Data Protocollo @
TEST

2 01/04/2019

A4 Sperimentazione condotta presso

* A4.1 - Stessa Struttura @ *A4.2-Altra Struttura @

Figura 59- Revoca PU: sezione A

La sezione B riporta i dati, precompilando automaticamente i campi, del CE:

MO S WDOME  EICMC WA S MO HIOMG SDOMH

ICENTIFSCASIONE DEL COMITATOETICD

B ket arioren del Comststn Eficn
81 - Do 4ot 01 2
©0E - Home del Frssiclenis

© BT Dogeome-Sef Famidenis S
© i et del 1
A My b bk

B e i B

Figura 60- Revoca PU: sezione B

La sezione Criporta i dati, precompilando automaticamente i campi, del CEC:

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONED SEZIONE E SEZIONEF SEZIONE G SEZIONEH

IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE COORDINATORE ( SE STUDIO MONOMETRICO, DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE)

principale)

* C.2-Cognome &
TEST

*C.3-Centro clinico @
ISTITUTO 1509

* C4- Indirizzo del centro clinico ®
VIA MARIANO

*C.5-Reparto®
TEST

Figura61 - Revoca PU: sezione C

Nella sezione D devono essere inseriti i dati relativi alla seduta del CE:
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SEZIONEA ~ SEZIONEB ~ SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH

SEDUTA DEL COMITATO ETICO

D. Seduta del Comitato Etico

*D.1-Data della Seduta @

|13

* D.2- Numero del Registro Pareri CE @
* D3 - Componenti del CE presenti e qualifiche ®
D:A- Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile) @

D.5 - Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla votazione (ove
applicabile) @

Figura 62- Revoca PU: sezione D

Nella sezione E sono presenti i dati relativi alla documentazione esaminata:

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH

DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

E. Documentazione Esaminata

*E.1 - Riferimenti del Parere Unico @
PU favorevole del 16/05/2019

E2 - Documenti Valutati

Figura63 - Revoca PU: sezione E

Nella sezione F va selezionata almeno una delle opzioni disponibili per indicare la motivazione della
revoca del PU e nella sezione G va descritta tale motivazione:

SEZIONEA ~ SEZIONEB ~ SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE ~ SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH

MOTIVAZIONE DELLA REVOCA DEL PARERE UNICO (SI PUO SELEZIONARE PIU DI UN'OPZIONE)

F.1 Protocollo

*F.1.1 - Rilevanza della sperimentazione @
*F.1.2- Criteri diinclusione e esclusione

o

*F1.3-Gruppo di controlio @

F2 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso informato

E3 Aspetti Etici

F4 Strutture, personale e aspetti economici-amministrativi

Figura 64 - Revoca PU: sezione F

SEZIONEA ~ SEZIONEB ~ SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF ~ SEZIONEG  SEZIONEH

DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DELLA REVOCA DEL PARERE UNICO

G. Descrizione delle Motivazioni della Revoca del Parere Unico

*G.1 - Descrizione delle motivazioni della revoca del parere unico @

Figura 65 - Revoca PU: sezione G
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La sezione H é dedicata alla firma:

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH

FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

H. Firma del Presidente del Comitato Etico
*H.1- 1l Comitato Etico ha revocate il Parere Unice, verificata la la sussistenza del
numero legale, essendo presenti membri n. @
o
*HAI-sun_ @

L

*H2-Data®
16/06/2019

H3-Firma @

H.5 - Allega File

Files:
Trascina file pdf o immagini per ['upload

Figura 66 - Revoca PU: sezione H

Il salvataggio del modulo corrisponde alla sottomissione dello stesso a sistema. Successivamente e
necessario firmare il documento per finalizzare I'azione di revoca. La firma avviene, come descritto
in precedenza per il parere unico, con l'integrazione alla firma trasversale elettronica. Per la
procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Una volta completata la procedura di firma, il modulo di revoca & disponibile nell’area documentale
Documentazione Sperimentazione.

Una volta completata la firma digitale del modulo di revoca PU, il CEC pud esclusivamente accedere
al dettaglio della SC al fine di consultare i dati e la documentazione. Non puod essere sottomesso un
nuovo emendamento dopo che il CEC ha provveduto a revocare il PU.

2.6.2.5 Storico Sperimentazione
L'azione “Storico SC” mostra un pop-up contenente tre cartelle: Storico Stati, Storico Modifiche e
Deleghe:

e “storico stati” riporta tutti i vari aggiornamenti di stato della sperimentazione

Storico SC x
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
“ Gruppo candidato “
SC avviata ITALY SRL Erika Azienda Firma Appendice 10 28/11/2018 13:12
Creata Appendice 10 ITALY SRL Erika Azienda Appendice 10 28/11/2018 13:12
SC approvata SYSTEM GROUP Sistema Approvazione e 28/11/2018 12:19

Abilitazione Emendamento

Figura67 - Storico SC: Storico Stati

Tutti i record con SYSTEM GROUP nella colonna gruppo candidato sono generati automaticamente
dal sistema.

e “storico modifiche” riporta tutte le modifiche apportate ai campi della CTA

132



Osservatorio Sperimentazioni Cliniche (OsSC)

Manuale Utente T
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
Storico SC %
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
Data Creazione Data Ukima
Modifica
Erika Azienda » Campo 'E.7.1.1 - Prima somministrazione nell'uomo' -> Da No A No 28/11/2018 11:59 28/11/201811:59
Erika Azienda Settato campo 'E.7.1.1 - Prima somministrazione nell'uomo' A No 28/11/2018 11:59 28/11/201811:59
Eliminato Gruppo MedDRA 0
Mostra Altro...
v
Erika Azienda Settato campo 'D.9.1.2.1 - Se D.9.1.2 indicare la/e far... 28/11/2018 11:54 28/11/2018 11:54
Campo 'D.9.1 - Non compilare la sezione D.9.2 per un IMP che'-> Da
Mostra Altro...
iV
Figura68 - Storico SC: Storico Modifiche
o “deleghe” riporta la lista delle eventuali deleghe effettuate
Storico SC %
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
“ Nome Hichiedente 1P Hichicdente

Promotore 26/11/2018 11:47 ITALY SRL
5 | 10 ‘ 25 50
Figura 69- Storico SC — Deleghe

2.6.2.6 Lista Obiezioni
L’azione “Lista Obiezioni” elenca tutte le richieste di integrazione/obiezioni inviate al Richiedente:
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Lista obiezioni ”
Valutatore « Campo Sezione Documentale Note: test 29/10/2018 11:34 29/10/2018 11:36
Erika Iss Campo Documentazione Core Note: test 2 doc 29/10/2018 11:13 29/10/2018 11:22
Mostra Altro...
v
Erika Iss » Campo Intera Sperimentazione Note: test 29/10/2018 11:03 29/10/2018 11:06
Erika Iss « Campo Sezione Documentale Note: test mod file 29/10/2018 10:58 29/10/2018 11:00

Figura 70- Lista Obiezioni

2.6.2.7 Forum
Per tutte le SC I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.
Il forum € una sezione univoca ed ¢ collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco SC verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I'elenco Emendamenti e
viceversa.

i= Notifiche ? FAQ & Guidaal servizio

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

maw |||

LISTA DISCUSSIONI

Oggetto Discussione Categoria
Oggetto Disc
DataInserimento Data Ultima Numm Di
jetto Discussione
Slsassons i
2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alpha M“’"’ alics
201822345607 Altro 1970372018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
AA 00 KKK 2018-223456-07 Chiarimenti 280312018 0 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
2018-223456.07 Chiarimenti 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

Figura 71- Forum: lista discussioni

Per ogni nuova discussione e necessario scegliere la categoria e i destinatari:
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5 -
E
* Catagoria * Oggatto
-
6 @ G- |- =00 ¥ B sognr
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-
Upload File

Trascina file pdf o immagini per fupload

Figura 72- Nuova Discussione

Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata € necessario che sia
presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

2.6.3 Elenco emendamenti
La pagina “Elenco Emendamenti” mostra la lista degli Emendamenti.

RICERCA EMENDAMENTO

EUDRACT Codice Emendamento Promotore Anno Codice Procedura

| E.:L;’ Codice Emendamento Promotore Anno = Codice Procedura

Titolo Fase Stato

Tipo Emendamento Contact Point Validazione Contact Point Valutazione Azione Disponibile

Codice Protocollo Applicant

Codice
.. Codice Codice Numero  Finanz.
Azioni B i o Procedura EME Titolo Stato ATIMP VHP AIFA Pregresso
Promgtore
_ [ ] 2018 2018000124 nn testdel11-12 nuovaversione  Fase1  Bozza No Si No
201812110000-002

_ e 2018 2018000123 test testdell11-12 nuova versione  Fase1  Bozza No Si No
201812110000-001

Figura 73— Elenco Emendamenti

In alto a sinistra e presente anche la voce “Ment” che pud essere mostrato o nascosto cliccando sul
nome o sull’icona, come indicato nella precedente immagine.

La pagina di “Ricerca Emendamento”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita all’utente
loggato di ricercare gli Emendamenti in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FudraCT
e (Codice Emendamento Promotore
e Anno

e (Codice Procedura
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Titolo

Fase

Stato

Tipo Emendamento
Contact Point Validazione?”
Contact Point Valutazione?®
Azione Disponibile

Codice Protocollo Applicant

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrati tutti gli Emendamenti.

2.6.4 Azioni sullEmendamento da parte del Comitato Etico Coordinatore
Per gli emendamenti il CEC pu0 scegliere tra le seguenti azioni:

Dettaglio
Validazione CEC
Valutazione CEC
Storico ES

o Storico Stati

o Storico Modifiche
Lista Obiezioni

Forum

2.6.4.1 Dettaglio Emendamento

23\

L'opzione “Dettaglio” dell Emendamento consente di visionare I'appendice 9 e le relative sezioni
della sperimentazione clinica:

=

DETTAGLIO EMENDAMENTO 2018-000000-04 2018 000070 @

Indietro

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONEG SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

A.1-L'emendamento sostanziale riguarda piu di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP? @
Si No

A.1.1-Sessi, ripetere le informazionida A.2 a A4

*A.2 - Numero EudraCT @
2018-000000-04

A3 -Titolo completo della sperimentazione &

test cancellazione doc tramite em

A4 - Codice, versione e data del protocollo del promotore

4 mdien Dentaalia @ A AT merimma Beatasall @ a4 Peen Pemeaealla

) Figura 74- Dettaglio ES

Tale modalita € sempre disponibile indipendentemente dallo stato dell’lEM, oltre a permettere la
visualizzazione di tutti i campi dell’emendamento e delle sezioni della SC & possibile consultare i
documenti, lo storico dei documenti se presente ed effettuarne il download.

27 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
28 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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2.6.4.2 Validazione e richiesta integrazione Emendamento
In fase di validazione e possibile per I'utente CEC richiedere eventuali integrazioni su tutte le parti
di competenza.
La responsabilita di rispondere a tali integrazioni ricade sull’Utente Richiedente. Effettuando delle
richieste di integrazione non sara possibile validare fino a che il Richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.
Ci sono due possibili modalita di richiesta integrazione: modifica su intera sezione e modifica su
intero emendamento. Ad entrambe si accede dalla lista Emendamenti mediante I'azione
“Validazione CEC”.
E possibile operare con la prima modalita selezionando il tasto “Richiedi Modifica su Intera Sezione”
e motivando tale richiesta nell’area di testo disponibile:

= Norfiche  7FAQ &) Guida alservizis

# Dashbosrd | OSSC / icerca Emendaments | Validazione Emendamenta

N

VALIDAZIONE EMENDAMENTO

SEZIONEA  SEZIOWEB  SEZIOWEC ~ SENONED  SEDONEE  SEZONEF  SEDONEG  SEDONEM  SEDNON SPERMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Mativazione

XE
"

A.1.1 - Se si, ripetere le informazioni da A.2 a A4

* 82 - Numero EuchacT

000000600102

* A3 -Tola campleto dells sperimentazicne

Figura 75- Richiesta integrazione su intera Sezione

Quando viene scelta questa modalita il testo inserito fa riferimento solo alla sezione corrente, quindi
gualora risultasse necessario richiedere modifiche per piu sezioni deve essere scritta la motivazione
per ogni sezione che siintende riaprire; in quanto il richiedente puo agire e modificare solo le sezioni
che sono state selezionate.

Con la seconda modalita I'utente richiede integrazioni sull’intero emendamento riaprendo cosi, per
il richiedente, la possibilita di modificare sia I'appendice 9 sia tutte le sezioni della SC. La richiesta
puod essere motivata sempre nell’area di testo che compare al di sotto del bottone “Richiesta
Modifica su Intero emendamento”:

i Notifiche 7 FAQ @ Guidaalservirio

@ Doshboard | 0S5C / Ricerca Emendamento | Validaziene Emendamento

wan |

VALIDAZIONE EMENDAMENTO

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONE SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

ALy d che utilizza o stesso IMPY

s oo Ne

A.1.1 - Se sj, ripetere le informazionida A.2 a A4

Figura 76- Richiesta integrazione su Intero Emendamento

Tramite il tasto azione “Richiesta Integrazione”, quanto inserito dall’utente viene salvato e inviato
al Richiedente.
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Per la validazione dell’emendamento il CEC, invece, deve selezionate il tasto “Valida” al quale si
accede dall’elenco degli emendamenti tramite I'azione “Validazione CEC”.

-_ IndiEIrD

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

* A.1 - 'emendamento sostanziale riguarda pia di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP?
Si @ No
A.1.1 - Se si, ripetere le informazionida A.2 a A4

* A.2 - Numero EudraCT

Figura77 - Validazione CEC

2.6.4.3 Valutazione e obiezioni Emendamento
Dopo la validazione & possibile richiedere, se necessario, eventuali obiezioni al’'Emendamento con
le stesse modalita descritte nel paragrafo precedente. La responsabilita di rispondere a tali obiezioni
ricade sull’utente Richiedente.
Per inserire e sottomettere delle obiezioni & necessario utilizzare I'azione “Obiezioni” presente
all'interno dell’lEM ed accessibile tramite il tasto “Valutazione CEC”
Effettuando delle obiezioni non sara possibile valutare fino a che il Richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.

Codice Codice Cai:-e = e
ase
Emendamento Procedura
Promotore
_ e

2018 2018000048 rrerheyr INIZIO LoreDm ipsum dolor sit amet, consectetur...  Fase 1 EM No
201809140000-005 hd validato
CEC.EM in
valutazione
AlFA

Figura78 - ES in valutazione CEC
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Richiedi Modifica su Intero Emendamento
SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONEG SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

Motivazione

AL d; riale riguarda pia di i i che utilizza lo stesso IMP7

Si @ Ne
A.1.1-Se si, ripetere le informazionida A.2a A4

* A.2 - Numero EudraCT
2018-091400-00

Figura79 - Obiezioni su Intera Sezione

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

Motivazione

SEZIONEA SEZIONEB SEZIONE C SEZIONED SEZIONE E SEZIONEF SEZIONEG SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

iguarda pit di i i che utilizza lo stesso IMP?

A.1.1 - Sessi, ripetere le informazionida A2 aA4

* A2 - Numero EudraCT
2018-091400-00

Figura 80- Obiezioni su Intero Emendamento

Per la valutazione dell’emendamento il CEC, invece, deve selezionare il tasto “Valuta” al quale si
accede dall’elenco delle SC tramite I'azione “Valutazione CEC”.

Richiedi Modifica su Inters Emendamento
SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONE E SEZIONEF SEZIONE G SEZIONEH SEZIONISPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

riguarda pit di i ione che utilizza | IMP?

A.1.1 - Se si, ripetere le informazioni da A.2 a A4

* A2 - Numero EudraCT
2018-091400-00

* A3-Titolo completo della sperimentazione
INIZIO LoreDm ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elt, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation ullamco laboris nquis nostrud exercitatico
Iaboris nquis nostrud exercitation ullamco laboris nisi ut aliquip ex &a commodo consequat. Duis laboris nquis nostrud exerctatico laboris nquis nostrud exercitation ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commoLoreDm ipsum dolor sit
amet, consectetur adipiscing elt, sed do elusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation ullamco laboris nquis nostrud exerciatico laboris nquis nostrud exercitation
ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commodo consegquat. Duis laboris nquis nostrud exercitatico laboris nquis nostrud exercitation ullamce laboris nisi ut aliquip ex ea commodo consequat. Duis aERTYHIKLIHGFOFRTGYute irure

Aninr in renrahandart in unlintats velt szea milim Anlaranstiid svarcinetnidon ullamen lharis nich it 2HAARkAARAR AR av 23 ~mmadn ~nEnesmist MuieMiisNiis 2ite inirs Anlar in ranrehandard in unhintate usit sess

Figura81 - Valutazione CEC
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Si apre quindi il modulo online dell’appendice di valutazione. Essa & composta dalle sezioni da A ad

L.

PARERE UNICO CEC

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C

SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE| SEZIONE L

Identificazione della sperimentazione

A - Identificazione della sperimentazione

* A- Versione Emendamento valutata &

1.0

A-Note @

B

Figura82 - Modulo valutazione EM CEC

La sezione A riporta i dati identificativi della SC.
Il campo A - Versione Emendamento valutata riporta tutte le versioni disponibili dell’appendice 9
ed e precompilato dal sistema con I'ultima versione disponibile. Tale campo & modificabile ed e
possibile scegliere dal menu la versione valutata.
| seguenti campi sono invece precompilati automaticamente dal sistema e non modificabili:

e A.1l-Numero EudraCT

e A.2-Titolo completo della sperimentazione

e A.3-Codice di identificazione del protocollo promotore

e A.4-Versione del protocollo promotore

e A5 - Data del protocollo promotore

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED

Identificazione della sperimentazione

A-Identificazione della sperimentazione

* A- Versione Emendamento valutata @
13

A-Note @

* A1 - Numero EudraCT @
2018-102600-00

* A.2-Titolo completo della sperimentazione @

SEZIONE E

SEZIONEF ~ SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL

INIZIO LoreDmn ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tei

A3-Codice di identificazione del protocollo promotore @

test

* A4- Versione del protocollo promotore @
1

* A5 - Data del protocollo promotore
01/10/2018

Figura 83— Modulo valutazione EM CEC: sezione A

- Indietro

Le sezioni B e C sono precompilate automaticamente dal sistema con i dati del CEC e del PI

rispettivamente.
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SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL

Identificazione del comitato etico

B - Identificazione del comitato etico

* B.1- Denominazione del CE @
COMITATO ETICO

* B2 - Nome del Presidente 3
IDOMENICO

* B:3- Cognome del Presidente @
PORE

* B4 - Indirizzo del CE®
VIA COMUNALE

* B.5 - Numero di telefono 3
08125

*B.6- Numero di fax ®
08125

*B7-E-mail @

comitatoetico@:entro it

Figura 84- Modulo valutazione EM CEC: sezione B

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE | SEZIONE L

Identificazione dello sperimentatore

C - Identificazione dello sperimentatore

*C.1-Nome®

carlo

*(C2-Cognome®

carli

*C.3 - Centro clinico ®

b

* C4- Indirizzo del centro clinico®

via 1-1111 Napoli

* (5 - Reparto @
b

Figura85 - Modulo valutazione EM CEC: sezione C
La sezione D fa riferimento alla documentazione esaminata:

Documentazione Esaminata

D - Documentazione Esaminata

* D.1 - Data di ricezione della domanda nella forma prescritta @

3

D2 - Domanda di emendamento (Appendice 9) specificare:

*D2.1 - Codice emendamento @

*D.2.2 - Versione emendamento @

*D.2.3 - Dataemendamento @

*D3 dulo della d da iniziale modific lice 5), se modificato
dall'emendamento @

OO

Figura 86- Modulo valutazione EM CEC: sezione D

Nella sezione E viene indicata la decisione del CE.
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SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL

Decisione del Comitato Etico

E - Decisione del Comitato Etico

*E.1 -Parere favorevole @

* E.2 - Parere non favorevole @

O

E3- Sperimentazione da condurre presso:

*E3.1 - Stessa struttura (® *E3.2- Altra struttura ®

(] (]

Figura87 - Modulo valutazione EM CEC: sezione E

La sezione F non e obbligatoria ed e dedicata ad ulteriori dettagli relativi alla valutazione.

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF ~ SEZIONEG  SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL

Aspetti particolari dell'emendamento considerati dal CE nel processo di valutazione

F - Aspetti particolari dell'emendamento considerati dal CE nel processo di valutazione

Fl- i particolari iderati dal CE nel p di
valutazione @

Figura 88- Modulo valutazione EM CEC: sezione F

Le sezioni G e H devono essere compilate solo se & stato dato un parere non favorevole e sono
dedicate alla descrizione delle motivazioni che hanno portato al rifiuto.

SEZIONEA  SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH  SEZIONEl  SEZIONEL

Motivazioni del CE che hanno determinato il rifiuto dell'emendamento.

G - Motivazioni del CE che hanno determinato il rifiuto del'emendamento.

G.1-Protocollo @

& Oe

G.2-Informazione dei soggetti e procedure per il consenso informato
& Oe

G.3- Aspetti etici @

& Oe

G4 - Dati dinici ®

OO

G5 -Datidi farmacologia non clinica e tossicologia®
& Oe

G.6 - Polizza assicurativa @

& Oe

G.7 - Fattibilita locale ®

OO

G.8- Altro, specificare @

Figura89 - Modulo valutazione EM CEC: sezione G

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONE|  SEZIONEL

Descrizione delle motivazioni del CE che hanno determinato il rifiuto dell'emendamento.

H- Descrizione delle motivazioni del CE che hanno determinato il rifiuto delllemendamento.

H.1 - Descrizione tivazioni del CE che h: iinato il rifiuto
dell'emendamento. @

Figura 90- Modulo valutazione EM CEC: sezione H

Nella sezione | € necessario indicare i dettagli della seduta e la sezione L & dedicata alla firma del
residente del CE.
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SEZIONEA ~ SEZIONEB ~ SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF ~ SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL

Seduta del Comitato Etico

|- Seduta del Comitato Etico

*1.1- Data della seduta @

*1.2- Numero del registro dei pareri del CE®

*13- Componenti del CE e qualifiche ®

*14- Componenti del CE presenti e qualifiche @

lla seduta in

1.4.1 - Sostituti i che hanno
officio @

15 - Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile) ®

1.6 - Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla votazione (ove
applicabile) ®

Figura 91- Modulo valutazione EM CEC: sezione |

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG  SEZIONEH  SEZIONEI  SEZIONEL

Firma del Presidente del Comitato Etico

L- Firma del Presidente del Comitato Etico

* L-1l Comitato Etico ha espresso il parere unico ®

L
d n i modulo di

domanda (appendice 9) nella forma prescritta) ®

*L2-Nome®

*L3-Cognome ®

*L4-Data®

LS-Firma®

L6- Allaga file:

Trascina file paf o immagini per fupload

=
Figura 92- Modulo valutazione EM CEC: sezione L

L'azione “Salva” corrisponde alla sottomissione del modulo a sistema. In seguito, & quindi
necessario procedere con la firma digitale dello stesso. Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema
siintegra in automatico con il modulo di firma elettronica trasversale. Per la procedura di firma fare

riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Al completamento dell’azione di firma il parere del CEC risulta perfezionato ed il modulo/parere
firmato & disponibile nella Sezione Documentale.

2.6.4.4 Storico Emendamento
L'azione “Storico ES” mostra un pop-up contenente due cartelle: Storico Stati e Storico Modifiche.

Tutti i record con SYSTEM GROUP, nella colonna gruppo candidato, sono generati automaticamente

da attivita eseguite dal sistema.
La cartella storico stati riporta tutti i vari aggiornamenti di stato dell’lEmendamento.
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Storico ES %
STORICO STATI STORICO MODIFICHE

N N

EM sottomesso PPD ITALY SRL Erika Azienda Firma CTE 28/11/2018 15:01

EMin firma PPD ITALY SRL Erika Azienda modifica/sottomissione CTE 28/11/2018 14:58

5 10 25 50
Figura93 - Storico Emendamento: Storico Stati

Storico ES

STORICO STATI STORICO MODIFICHE

I S O

Erika Azienda « Campo'H.2.1-Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:58 28/11/2018 14:58

Erika Azienda Campo 'H.2.1 - Data'-> Da 27/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57
Campo 'H.2.1 - Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settato campo 'D.2.3.2 - 'emendamento serve a notificare una sospensione temporanea 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57
della sperimentazione’ A No
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settato campo 'B.1.9 - Email' A mario@rossi.it 28/11/2018 14:55 28/11/2018 14:55
Settato campo 'C.3.6 - Numero di fax' A 0192919
Mostra Altro...
v

Figura 94- Storico Emendamento: Storico Modifiche

2.6.4.5 Lista Obiezioni
L’azione “Lista Obiezioni” elenca le richieste di integrazione/obiezioni inviate al Richiedente:

Lista Obiezioni

Data Ultima

Campo A3 .3 - Data protocollo Note: Modificare la data del protocollo

Giuseppe VerdiAifa 22/03/2017 12:09 22/03/2017 12:09
Giuseppe VerdiAifa iazn';po A.2.1 - Titolo della sperimentazione in linguaggio non tecnico Note: Integrare il campo 22/03/2017 12:03 22/03/2017 12:03
Giuseppe VerdiAifa Campo A.1.3 - Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP): Note: Integrare 22/03/2017 12:00 22/03/2017 12:00

A3,

I/\\) 525 50

Figura - Lista Integrazioni/Obiezioni
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2.6.4.1 Forum

Per tutti gli studi I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

i= Notifiche 7 FAQ g Guidaal servizio

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

]|

LISTA DISCUSSIONI

Data Inserimento Data Ultima. Numero Di
== = e [ R =T =

2018-223456.07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alph: Mostm/Altras

2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

AA O KKK 2018-223456-07 Chiarimen i 28/03/2018 0 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

201822345607 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

Figura95 - Forum: lista discussioni
Il forum e una sezione univoca ed e collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,

dall’elenco EM verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I’elenco SC e viceversa.
Per ogni nuova discussione & necessario scegliere la categoria e i destinatari:

w1

* Categoria *Oggetto

~ 2017-003691-31

* Mittente * Destinatari

CES: CESC DELL'RCCS ISTITUTO CES: CESC DELUIRCCS ISTTUTO

“Testo
[CR-N-] Folo o M EEEQOH| Do
B I §|L|:s= = 7| sm - | Fomao - | 2

oty

Upload File

Trascina file pdf o immagini per fupload

Figura — Nuova Discussione

{ il mi visualizzi iscussi v inviata ¢ i i
Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata & necessario che sia
presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

NOTA BENE: la tendina dei destinatari, nel caso di ES di aggiunta Centro o di Cambio Centro
coordinatore, permette di coinvolgere il nuovo CE (se non gia coinvolto nella SC) non appena I'ES &
sottomesso e firmato. Di contro, la mancata approvazione dell’ES di cui sopra fa cessare il

coinvolgimento del CE in eventuali thread gia creati e non & piu possibile coinvolgerlo in nuovi
thread.
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2.7 Ruolo CES — Comitato Etico Satellite

L’accesso al sistema non ¢ in base al ruolo ricoperto dal Comitato Etico, tuttavia in questo capitolo
verranno descritte le azioni e le appendici disponibili per gli studi per cui il CE ricopre il ruolo di
Satellite.

2.7.1 Elenco richieste di Sperimentazione
In alto a sinistra & presente la voce “Menu” che puo essere mostrato o nascosto cliccando sul nome
o sull’icona.

Dal Menu scegliendo “Elenco Sperimentazioni Cliniche” si apre la pagina “Ricerca Sperimentazione
Clinica” che mostra all’utente la lista delle richieste di Sperimentazione in gestione.

@ Dashboard ' 0S5C / Ricerca Sperimentazione Clinica

NNIN |||

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo

Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione

Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile

Codice Stato
Eudra CT Titolo
SC validata AIFA, SC
i
_ © 2019-001087-30 2019 2019002725 Studio rar\dum\zzalo.mzl:pumoew,cuwu ate Fase 3 wvalidata CEC, SC No No No

validata CES

Figura 96- Pagina “Ricerca Sperimentazione Clinica”

La pagina di “Ricerca Sperimentazione Clinica”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita
all’utente di ricercare le richieste sottomesse in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FudraCT

e Anno

e Codice Procedura

e Titolo

e fase

e Stato Sperimentazione

e Contact Point Validazione?
e Contact Point Valutazione®°
e Codice Protocollo Applicant
e Azione Disponibile

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non e applicato alcun filtro verranno mostrate tutte le Sperimentazioni.

2.7.2 Azioni sulla Richiesta di Sperimentazione da parte del Comitato Etico Satellite
Le azioni effettuabili da parte dell’Autorita competente sulle Richieste di Sperimentazione possono
essere:

23 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
30 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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o Dettaglio SC
e Validazione CES (propedeutica alla valutazione)
e Valutazione CES
e Storico SC
o Storico Stati
o Storico Modifiche
o Deleghe
e Lista Obiezioni
e Forum
e Download XML3!

2.7.2.1 Dettaglio Sperimentazione
L'opzione “Dettaglio SC” consente di visionare tutte le sezioni dell’appendice 5:

@ Dashboard / OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica /| Dettaglio SC

MNNIW "|

DETTAGLIO 5C 2018-111200-00 2018 004282 €

Indietro

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED  SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONE E SEZIONEF  SEZIONEG SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

A-Identificazione Sperimentazione

Referente @
Erika Azienda

*A.1 - EudraCT @
2018-111200-00

*A.1.1 - Fase della Sperimentazione @

Fase 4

* A.1.2-La sperimentazione utilizza un medicinale per terapie avanzate (ad esempio una terapia genica o terapia cellulare o prodotto contenente OGM)? @
Figura97 - Dettaglio SC
Tale modalita & sempre disponibile indipendentemente dallo stato della SC, oltre a permettere la
visualizzazione di tutti i campi della CTA e possibile consultare i documenti, lo storico dei documenti
se presente ed effettuarne il download.

2.7.2.2 Validazione e richiesta di integrazione Sperimentazione
In fase di validazione e possibile per I'utente CES richiedere eventuali integrazioni sulle parti di
propria competenza.
La responsabilita di rispondere a tali integrazioni ricade sull’Utente Richiedente.
Effettuando delle richieste di integrazione non sara possibile validare fino a che il Richiedente non
provvede a rispondere tramite sistema a tali richieste.
Ci sono tre possibili modalita di richiesta integrazione: modifica su intera sezione, modifica su intera
CTA erichiesta su singolo documento. A tutte si accede dalla lista SC mediante I'azione “Validazione
CES”.
E possibile operare con la prima modalita selezionando il tasto “Richiedi Modifica su Intera Sezione”
e motivando tale richiesta nell’area di testo disponibile:

31 Funzionalita sempre disponibile a prescindere dallo stato di lavorazione della SC.

—147




Manuale Utente

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

& Dashboard ' 0S5C / Ricerca i ione Clinica

m

NNIW "I

VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONED SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONEF SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

Motivazione

A - Identificazione Sperimentazione

Figu}a 98- Richiesta integrazione CEC su Intera Sezione

Quando viene scelta questa modalita il testo inserito fa riferimento solo alla sezione corrente, quindi
qualora risultasse necessario richiedere modifiche per piu sezioni deve essere scritta la motivazione
per ogni sezione che si intende riaprire; in quanto il richiedente pud agire e modificare solo le sezioni
che sono state selezionate.

Con la seconda modalita I'utente richiede integrazioni sull’intera CTA. La richiesta pud essere
motivata sempre nell’area di testo che compare al di sotto del bottone “Richiesta Modifica su Intera
CTA”:

# Dashboard ' 0SSC / Ricerca ione Clinica

I

|

VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

i Richiedi Modifica su Intera CTA

Motivazione

SEZIONEA ~ SEZIONEB ~ SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONED9  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

A- Identificazione Sperimentazione

Figura99 - Richiesta integrazione CES della Sperimentazione

Con la terza modalita, invece, viene richiesta 'integrazione sul singolo documento tramite il tasto
“Valuta”.

Con questa tipologia di richiesta il richiedente puo solo caricare una nuova versione del documento
selezionato o eliminarlo.

N.B. Nel caso in cui venisse effettuata la richiesta di integrazioni puntuale su un documento, &
necessario procedere caricando la nuova versione del documento e non eliminarlo.

La cancellazione del documento, infatti, come spiegato elimina I'intera riga e non permette il nuovo
caricamento dello specifico tipo di documento in quanto la richiesta di integrazione/obiezione era
su singolo documento.

Tramite il tasto “Richiesta Integrazione”, quanto inserito dall’'utente viene salvato e inviato al
richiedente.

Per la validazione della sperimentazione, il CE deve selezionare il tasto Valida al quale si accede
dall’elenco delle SC mediante I'azione “Validazione CE”.
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'VALIDAZIONE SPERIMENTAZIONE

Richizdi Modifica su Intera CTA

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC ~ SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONED9  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richizdi Modifica su Intera Sezione

A-Identificazione Sperimentazione

Referente

Erika Azienda

* A1 - EudraCT
2018-121200-00

Figural00 - Validazione CES

Il sistema attuale prevede che, nel caso in cui lo stesso CE abbia piu centri afferenti, il processo di
valutazione non possa essere intrapreso finché non viene effettuata la validazione che risulta
un’azione unica per tutti i centri (a differenza della valutazione, vedi paragrafo successivo).

2.7.2.3 Valutazione e obiezioni Sperimentazione
Dopo la validazione & possibile richiedere, se necessario, eventuali obiezioni con le stesse modalita
descritte nel paragrafo precedente. La responsabilita di rispondere a tali obiezioni ricade sull’utente
Richiedente.
L’azione che consente al CES di richiedere delle obiezioni & all’'interno della CTA stessa ed &
raggiungibile selezionando I'azione “Valutazione CES” .
Effettuando delle obiezioni non sara possibile valutare fino a che il richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.

Codice Stalo

€ 2018-111200-00 A1 2018 2018004282 test12-11 Fase 4 SC validata CES,
Valutazione
positiva CEC, SC
autorizzata AIFA

Figura 101- SC in valutazione CES

Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione
Richiedi Modifica su Intera Sezione

Motivazione

Motivazione

A-Identificazione Sperimentazione

Referente

Erika Azianda

Figura 102— Obiezione CES su intera sezione
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Richiedi Modifica su Intera CTA

Motivazione
Motivazione

SEZIONE A SEZIONEB SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONE E SEZIONE F SEZIONEG SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiadi Modifica su Intera Seziene

A - |dentificazione Sperimentazione

Referente

Frika Azisnda

Figural03 - Obiezione CES su intera Sperimentazione

Nel caso in cui un Comitato Etico Satellite decida di non effettuare nessuna obiezione o di non
inserire ulteriori obiezioni dopo aver ottenuto la risposta dal richiedente, per procedere alla
compilazione dell’appendice 8 deve prima selezionare I'azione “Nessuna obiezione” alla quale si
accede mediante il tasto “Valutazione CES”.

Richiedi Modifica su Intera CTA

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

A- Identificazione Sperimentazione

Referente
Erika Azienda

* A1 -EudraCT
2018-111200-00

* A.1.1 - Fase della Sperimentazione
Figura 104— Nessuna obiezione
In seguito il sistema riporta l'utente alla lista delle SC e rende disponibile la nuova azione
“Accettazione/Rifiuto PU”. Quest’ultima & disponibile solo se il CEC si & gia espresso con parere
favorevole.

Codice Stato
Eudra CT Vers.
Procedura Sperimentazione

9 2018-102600-00 17 2018 2018004273  INIZIO LoreDm ipsum dolor sit amet, consectetur... Fase2, Centro
v Fase1  Chiuso/Ritirato

Figura 105- Accettazione/Rifiuto PU

Per compilare I'appendice di parere il centro interessato deve selezionare il tasto “Parere CES per
singolo CC”.

Se nella SC sono coinvolti piu centri appartenenti allo stesso CE & necessario compilare un’appendice
di valutazione per ogni singolo centro.
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[NNTW

& Dashboard / OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Parere CES

PARERE CES

i= Notlfiche ? FAQ & Gulda al servizio

I S N

Centro Sperimentale C Via 2224 0010101052 CES_C Attivo

Figura — “Parere CES per singolo CC” di una Sperimentazione clinica

L'appendice 8 & composta dalle sezioni dalla A alla L:

aw ||

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Parere CES / Parere CES per singolo CC

PARERE CES PER SINGOLO CC

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONEC SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE|

Identificazione della Sperimentazione

A - Identificazione della Sperimentazione

*A.1 - Versione CTA valutata @
1.0 v

Figura 106 - Sezioni appendice 8

La sezione A riporta i dati identificativi della sperimentazione.
| seguenti campi risultano infatti precompilati dal sistema:
A.1 - Versione CTA valutata (menu a tendina dal quale selezionare la versione della CTA

valutata)
A.1.2 - Numero EudraCT (non modificabile)

iE Noufiche ? FAQ & Guidaalservizio

SEZIONE L

A.2 - Titolo completo della sperimentazione (non modificabile)

A.3 - Codice del protocollo (non modificabile)
A.3.1 - Versione del protocollo (non modificabile)
A.3.2 - Data del protocollo (non modificabile)
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SEZIONE A SEZIONE B SEZIONEC SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE | SEZIONE L

Identificazione della Sperimentazione

A -Identificazione della Sperimentazione

* A.1-Versione CTA valutata @

11 ~

A1.1-Note®

*A.1.2 - Numero EudraCT @
2018-111200-00

* A2 - Titolo completo della sperimentazione @

test 12-11
* A3 - Codice del protocollo @ * A3.1 -Versione del protocollo @ K ®
test 12-11 1 01/11/2018 =l

[ e
Figura 107- Appendice 8: sezione A

Le sezioni B e C sono totalmente precompilate dal sistema e non modificabili e riportano i dati del
CE che sta esprimendo parere e del CEC rispettivamente.

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONED SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE | SEZIONE L

Identificazione del Comitato Etico (CE)

B - Identificazione del Comitato Etico (CE)

*B.1- Denominazione del CE®

COMITATO ETICO

*B.2 - Nome del Presidente @ *B.2.1 - Cognome del Presidente @
FRANCESCO PAOLO CASAVOLA

*B.3 - Indirizzo del CE®
VIA MARIANO SEMMOLA

*B.4 - Numero di telefono @
0815903397

*B.5 - Numero di fax @
0815903827

*B.6 - E-mail @

comitatoetico@istituto it

Figura 108- Appendice 8: sezione B

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONEF SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE| SEZIONE L

Identificazione dello sperimentatore coordinatore (se studio monocentrico, dello sperimentatore principale)

C - Identificazione dello sperimentatore coordinatore (se studio monocentrico, dello sperimentatore principale)

*C.1-Nome ®

ce

*C.2- Cognome ®

sate

*C.3-Centro clinico ®
ISTITUTO

* C.A- Indirizzo del centro clinico®

sdfgh

*C5 - Reparto @
test 12-11

- Indietro
Figura 109- Appendice 8: sezione C
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La decisione del CES puo essere indicata nella sezione E.

SEDONEA  SEZIOMER  SZONEC  SEOOMED  SEDONEE  SEDOMEF  SEZIOMEG  SEOOMEW  SETONEI  SEZOMEL

Decisione del Comitato Ftico

1 Rierimenti del parere:

*ELY - Mamero o registro &

*E12- Data dolla soduta @

[

*E2- Accettazione del parere unico (7

O

2.1 - Data dl invio-caservarion! 3 CF coordinators (ow appiicabile) 2

€22 £ 17 dicombre 2004

woow oW

TR —
O

E3.1 - Data i invio-osservazionl a CF coordinatoss (ove appiicatilc) ®

[

[

Es-

O

E5.1 - spociicare &

E6 - Sperimentazione da condure prezso

Figural10 - Appendice 8: sezione E

In caso di accettazione del PU si abilita solo la sezione F e le sezioni G e H non saranno editabili,
viceversa in caso di rifiuto del PU.

In questo caso il “Salva” permette il salvataggio in bozza dell’appendice. E’, infatti possibile
apportare ulteriori e successive modifiche selezionando il tasto “Modifica”.

Per procedere, invece, con l'invio del modulo a sistema & necessario selezionare I'azione
“Completa”:

i= Notifiche ? FAQ & Guida al servizio

& Dashboard / OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Parere CES

o ||

PARERE CES

“ indiizzo SodceRacale “““
Centro Sperimentale C Via 2224 0010101052 CES_C Attivo
5 10 | 25 | 50

Figura 111- “Parere CES”

A questo punto & possibile procedere alla firma digitale del parere.

Quando sono coinvolti pit centri per lo stesso CE, prima di procedere alla firma dei pareri, &
necessario che le appendici siano compilate per tutti i centri coinvolti.

Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale. Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.
L’appendice/modulo firmato & cosi consultabile e scaricabile dalla sezione documentazione. Per
visualizzare nel documento pdf la firma apposta & necessario selezionare “Pannello firma”
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‘ !Q Firmato, tutte le firme sono valide. !-I
@ Firme X e EI
@ [E=]- Convalida tutte MODULO DI DOMANDA DT £ DrpasERE AL
e TS0 UMANO. o -
2< o Ly R 1 st s ———
Firma valida:
Origine affidabilitd da European Union Trusted Lists (EUTL).
[= I =]

Firma elettronica qualificats conforme al Regolamento europeo 910/2014

Documento non & stato modificata dopo I'apposizione della firms.

Firmato dall'utente corrente
L'ora della firma proviene dall'orologio del computer del firmatario.
4

Firma non abilitata per convalida a lungo termine, scade dopo 2020/03,/02 11:37:17 +02'00/

3 Dettagli firma
Ultimo controllo: 2018.07.06 13:23:32 +02'00"
Campo: Signaturel(firma invisibile)
Fare clic per questa versione
Figura 112- Stampa: pannello di firma

2.7.2.4 Storico Sperimentazione
Lo “Storico Sperimentazione” mostra un pop-up contenente tre cartelle: Storico Stati, Storico

Modifiche e Storico Deleghe:
e “storico stati” riporta tutti i vari aggiornamenti di stato della sperimentazione

Storico SC
DELEGHE

STORICO STATI STORICO MODIFICHE

“_
28/11/2018 13:12

Firma Appendice 10

SCavviata ITALY SRL Erika Azienda
Creata Appendice 10 ITALY SRL Erika Azienda Appendice 10 28/11/2018 13:12
SC approvata SYSTEM GROUP Sistema Approvazione e 28/11/2018 12:19
Abilitazione Emendamento

Figura 113- Storico SC: Storico Stati

Tutti i record con SYSTEM GROUP, nella colonna gruppo candidato, sono generati automaticamente

da attivita eseguite dal sistema.
“storico modifiche” riporta tutte le modifiche apportate ai campi della CTA

Storico SC
DELEGHE

STORICO STATI STORICO MODIFICHE

Data Creazione Data Ultima
Modifica
28/11/2018 11:59 28/11/2018 11:59

« Campo 'E.7.1.1 - Prima somministrazione nell'uomo’ -> Da No A No
28/11/2018 11:59

Erika Azienda
Erika Azienda Settato campo 'E.7.1.1 - Prima somministrazione nell'uomo' A No 28/11/2018 11:59
Eliminato Gruppo MedDRA 0
Mostra Altro...
v
Erika Azienda Settato campo 'D.9.1.2.1 - Se D.9.1.2 indicare la/e far... 28/11/2018 11:54 28/11/2018 11:54
Campo 'D.9.1 - Non compilare la sezione D.9.2 per un IMP che’ -> Da
Mostra Altro...
v
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Figura 114- Storico SC: Storico Modifiche

e “deleghe” riporta la lista delle eventuali deleghe effettuate

Storico SC %
STORICO STATI STORICO MODIFICHE DELEGHE
Nome ichiedente fiPo ichicdente
Aita Promotore 26/11/2018 11:47 ITALY SRL

Figura 115- Storico SC — Deleghe

2.7.2.5 Lista Obiezioni
L’Azione “Lista Obiezioni” elenca tutte le richieste di integrazione/obiezioni inviate al Richiedente:

Lista obiezioni x
Data Ultima
Meodific Data Ci il iifi
“
Aita Valutatore » Campo Sezione Documentale Note: test 29/10/2018 11:34 29/10/2018 11:36
Erika Iss Campo Documentazione Core Note: test 2 doc 29/10/201811:13 29/10/2018 11:22

Mostra Altro...

v
Erika Iss « Campo Intera Sperimentazione Note: test 29/10/2018 11:03 29/10/2018 11:06
Erika Iss « Campo Sezione Documentale Note: test mod file 29/10/2018 10:58 29/10/2018 11:00

Figura 116- Lista Integrazioni/Obiezioni

2.7.2.6 Forum

Per tutte le SC I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

Il forum €& una sezione univoca ed ¢ collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco SC verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I'elenco Emendamenti e
viceversa.
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i= Notifiche 7 FAQ [ Guidaal servizio

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

maw ]|

LISTA DISCUSSIONI

Oggetto Discussione Categoria
Oggetto Discussione s
Reset
Data Inserimentx Data Ultima Mumm Di
jetto Discussione Categoria
_ e ““
2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alpha M“’"’ G
2018-223456.07 Altio 197032018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
AA 0O KKK 2018-223456-07 Chiarimenti 28/0312018 0 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
2018-223456-07 Chiarimenti 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

Figura117 - Forum: lista discussioni

Per ogni nuova discussione € necessario scegliere la categoria e i destinatari:
- Indietro

* Categoria * Oggetto

E‘ 20181120000

* Mittente * Destinatari
CES: COMITATO ETICO v CES: COMITATO ETICO
+Testo
@ @ @ |- ™ EmE=Q ©H|B st
BIS|L|i=:= 99 | st - | Formate - | ?

Upload File

Files:
Trascina file pdf o immagini per Iupload

Figura118 - Nuova Discussione

2.7.3 Elenco Emendamenti
La pagina di “Elenco Emendamenti” mostra la lista degli Emendamenti.

RICERCA EMENDAMENTO
EUDRACT Codice Emendamento Promotore Anno Codice Procedura
I FUDRACT Codice Emendamente Promotore Anno E‘ Codice Procedura
Titolo Fase Stato
Titalo B
Tipo Emendamento Contact Point Validazione Contact Point Valutazione Azione Disponibile
|z| Contact Point \: Contact Point Valutazione El
Codice Protocollo Applicant

& Protocolio Applicant

H

Codice
EME Titolo

Promotore

_ [i] 2018 2018000124 1 testdel11-12 nuova versione  Fase1  Bozza Mo Si
201812110000-002
_ (-] 2018 2018000123 test testdell1-12 nuova versione  Fase1  Bozza No si No
201812110000-001
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Figura119 - Elenco Emendamenti

In alto a sinistra & presente anche la voce “Menu” che pud essere mostrato o nascosto cliccando sul
nome o sull’icona, come indicato nella precedente immagine.

La pagina di “Ricerca Emendamento”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita all’'utente
loggato di ricercare gli Emendamenti in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FudraCT
e Codice Emendamento Promotore
e Anno

e Codice Procedura

e Titolo
e Fase
e Stato

e Tipo Emendamento

e Contact Point Validazione*?
e Contact Point Valutazione?
e Azione Disponibile

e Codice Protocollo Applicant

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrati tutti gli Emendamenti.

2.7.4 Azioni sullEmendamento da parte del Comitato Etico Satellite
Per gli emendamenti il CES puo scegliere tra le seguenti azioni:

o Dettaglio
e Validazione CES
e Valutazione CES
e Storico ES
o Storico Stati
o Storico Modifiche
e Lista Obiezioni

e Forum

2.7.4.1 Dettaglio Emendamento
L'opzione “Dettaglio” del’Emendamento consente di consultare I'appendice 9 e le relative sezioni
della sperimentazione clinica:

32 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
33 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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Nl

DETTAGLIO EMENDAMENTO 2018-000000-04 2018 000070 €

I

Indietro

SEZIONEA SEZIONEB SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

A.1-Lemendamento sostanziale riguarda pit di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP? @

Si @ No
A.1.1 - Se si, ripetere le informazioni daA.2 a A4

* A2 - Numero EudraCT @
2018-000000-04

A3 -Titolo completo della sperimentazione @

test cancellazione doc tramite em

A.4 - Codice, versione e data del protocollo del promotore

) "Figura 120- Dettaglio ES

2.7.4.2 Validazione e richiesta di integrazione Emendamento
In fase di validazione & possibile per I'utente CES richiedere eventuali integrazioni.
La responsabilita di rispondere a tali integrazioni ricade sull’Utente Richiedente. Effettuando delle
richieste di integrazione non sara possibile validare fino a che il Richiedente non provvede a
rispondere tramite sistema a tali richieste.
Ci sono tre possibili modalita di richiesta integrazione: modifica su intera sezione, modifica su intera
CTA erichiesta su singolo documento. A tutte si accede dalla lista SC mediante |'azione “Validazione
CES”.
E possibile operare con la prima modalita selezionando il tasto Richiedi Modifica su Intera Sezione
e motivando tale richiesta nell’area di testo disponibile:

S Notifiche 7 FAQ @ Guida alservisi

® Dashbourd | CS5C  Ricerca Emendamento | Validazione Emendamento

w1

VALIDAZIONE EMENDAMENTO

SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIOWEC ~ SEDONED  SEDONEE  SEZIONEF  SEZONEG  SEZONEH  SEZYON SPERMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentaziane

Meotivazione

)

A.1.1 - Se si, ripetere le informazionidaA2a A4

mpleto della sperimentazione

Figura 121- Richiesta integrazione su intera Sezione per Validazione CES Emendamento

Quando viene scelta questa modalita il testo inserito fa riferimento solo alla sezione corrente, quindi
gualora risultasse necessario richiedere modifiche per pil sezioni deve essere scritta la motivazione
per ogni sezione che siintende riaprire; in quanto il richiedente puo agire e modificare solo le sezioni
che sono state selezionate.

Con la seconda modalita l'utente richiede integrazioni sull’intera CTA. La richiesta puo essere
motivata sempre nell’area di testo che compare al di sotto del bottone “Richiesta Modifica su Intero
Emendamento”:
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IS Netifiche 2 FAQ @ Guidaalservizio

@ Dashboard | 035C | Ricerca Emendamento | Validazione Emendamento

a1

VALIDAZIONE EMENDAMENTO

SEZONEA  SEZIONEE  SEZIONEC  SEZIONED  SEZIONEE  SEZIONE SEZIONEG  SEZIONEH  SEZION SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

A1 -L iguarda p pe che utilizza lostesso IMP?

S e Ne

A.1.1 - Sesi, ripetere le informazionida A.2a A4

Figura 122- Richiesta integrazione su Intero Emendamento per Validazione CES Emendamento

Con la terza modalita, invece, viene richiesta I'integrazione sul singolo documento tramite il tasto
“Valuta”.

i 1.0 Informazioni Investigator's
Sezione Documentale aaaa.pdf i g ® & 9 Valuta
= relative Brochure
all'lMP (dossier per lo

sperimentatore)*

Figural23 - Richiesta integrazione su singolo documento

Con questa tipologia di richiesta il richiedente puo solo caricare una nuova versione del documento
selezionato o eliminarlo.

Tramite il tasto “Richiesta Integrazione”, quanto inserito dall’'utente viene salvato e inviato al
richiedente.

Per la validazione della sperimentazione, il CEC deve selezionare il tasto “Valida” al quale si accede
dall’elenco delle SC mediante 'azione “Validazione CES”.

Tramite il tasto azione “Richiesta Integrazione”, quanto inserito dall’utente viene salvato e inviato
al Richiedente.

Per la validazione dell’emendamento, invece, deve selezionare il tasto “Valida” al quale si accede
dall’elenco degli emendamenti tramite |'azione “Validazione CES”.

= Notifiche ? FAQ & Guidaalservizio

& Dashboard / 0S5C / Ricerca Emendamento / Validazione Emendamento

aan 1]

VALIDAZIONE EMENDAMENTO

% Richiestaintegiazione |  ndict:
SEZIONEA SEZIONEB SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH

Identificazione della sperimentazione

A.1 - Lemendamento sastanziale riguarda piis di una sperimentazione che tilizza lo stesso IMP?

* A2 - Numero EudraCT

4444-666666-23

* A3 - Titols completo della sperimentazione

Sperimentazione da Emendara

Figural124 - Validazione CES

L’Emendamento verra mostrato nella lista con Stato = “Validato CES”, mentre 'azione di default
disponibile sara: “Dettaglio/Valutazione Emendamento”:
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2.7.4.3 Valutazione e obiezioni Emendamento

Dopo la validazione & possibile richiedere, se necessario, eventuali obiezioni all’lEmendamento con
le stesse modalita descritte nel paragrafo precedente. La responsabilita di rispondere a tali obiezioni

ricade sull’utente Richiedente.

Per inserire e sottomettere delle obiezioni &€ necessario utilizzare I'azione “Obiezioni” presente
all'interno dell’EM ed accessibile tramite il tasto “Valutazione CES”
Effettuando delle obiezioni non sara possibile valutare fino a che il Richiedente non provvede a

rispondere tramite sistema a tali richieste.

Codice
Codice Codice
EME
Emendamento Procedura
Promotore

2018 2018000126 testem

201812110001 002

test Fase 1 Obiezioni
CEC,
Richiesta
integrazione
per
validazione
AIFA, EMin
valutazione
CES

Figura125 — Valutazione CES di un Emendamento

2
I
£

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONEF SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Motivazione

Motivazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

FAT-L i iguarda pia diuna il i he utilizza lo stesso IMP?

Si @ No

A.1.1 - Se si, ripetere le informazioni da A.2 a A4

Figural26 - Obiezioni intera Sezione Emendamento

VALUTAZIONE EMENDAMENTO

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

Motivazione

Motivazione

Identificazione della sperimentazione

FAT-L i iguarda piu di una i i he utilizza lo stesso IMP?

Si @ No

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Richiedi Modifica su Intera Sezione

Figural27 — Obiezione su intero emendamento
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Nel caso in cui un Comitato Etico Satellite decida di non effettuare nessuna obiezione o di non
inserire ulteriori obiezioni dopo aver ottenuto la risposta dal richiedente, per procedere alla
compilazione del modulo deve prima selezionare I'azione “Nessuna obiezione” alla quale si accede
mediante il tasto “Valutazione CES”.

VALUTAZIONE EMENDAMENTO

Richiedi Modifica su Intero Emendamento

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Identificazione della sperimentazione

Richiedi Modifica su Intera Sezione

* A.1- Llemendamento sostanziale riguarda pia di una sperimentazione che utilizza lo stesso IMP?
Si @ No

A.1.1 - Sesi, ripetere le informazionida A.2 a A4

* A.2 - Numero EudraCT
2018-102900-01

Figura 128— Nessuna obiezione

In seguito, il sistema riporta I'utente alla lista EM e rende disponibile di nuovo I'azione “Valutazione
CES”.

Per compilare I'appendice di parere il centro interessato deve selezionare il tasto “Parere CES per
singolo CC”.

Se nella SC sono coinvolti piu centri appartenenti allo stesso CE & necessario compilare un’appendice
di valutazione per ogni singolo centro. Per procedere alla firma del parere & necessario che tutti i
centri coinvolti per lo stesso CE abbiano completato la compilazione dell’appendice di valutazione.

= Notifiche 7 FAQ & Guida al servizic

& Dashboard / 055C / Ricerca Emendamento / Parere CES

G | [}

PARERE CES

| Completa ‘ Indietro

T S N N
L

Centro Sperimentale H Via 2224 0010101052 CES.H

Figura 129- “Parere CES per singolo CC” di un Emendamento

Il modulo di valutazione & composto dalle sezioni dalla A alla L:

= Notifiche 2 FAQ /& Guida al servizic

@ Dashboard / 05SSC / Ricerca Emendamento / Parere CES / Parere CES per singolo CC

man |

PARERE CES PER SINGOLO CC

- Indietro

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE E SEZIONE F SEZIONE G SEZIONE H SEZIONE | SEZIONE L

Identificazione della sperimentazione

A - Identificazione della sgrimenté@@ne

* A-Versione CTA valutata @

Figura130 — Modulo valutazione emendamento
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La sezione A riporta i dati identificativi della sperimentazione.
| seguenti campi risultano infatti precompilati dal sistema:

e A-Versione CTA valutata (menu a tendina dal quale selezionare la versione

dell’emendamento valutato)

e A.1-Numero EudraCT (non modificabile)

e A.2-Titolo completo della sperimentazione (non modificabile)

e A.3 - Codice del protocollo (non modificabile)

e A.4-Versione del protocollo (non modificabile)

e A.5 - Data del protocollo (non modificabile)
Le sezioni B e C sono totalmente precompilate dal sistema e riportano i dati del CE che sta
esprimendo parere e del CEC rispettivamente.
La decisione del CES puo essere indicata nella sezione E.
Le sezioni G e H devono essere compilate solo in caso di rifiuto del PU.
Una volta completata I'appendice & possibile selezionare |'azione “Salva” che permette il
salvataggio in bozza dell’appendice. E, infatti, possibile apportare ulteriori e successive modifiche
selezionando il tasto “Modifica”.
Per procedere, invece, con l'invio del modulo a sistema & necessario selezionare I'azione
“Completa”:

i= Notifiche 2 FAQ &) Guidaalservizio

@& Dashboard / OSSC / Ricerca Emendamento / Parere CES

avaw |11

PARERE CES

“_“_

Centro Sperimentale H Via 2224 0010101052 CES H

Figura 131- Parere CES

A questo punto e possibile procedere con la firma digitale.
Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale. Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Al completamento dell’azione di firma il parere del CES risulta perfezionato ed il modulo/parere
firmato disponibile nella Sezione Documentale.

2.7.4.4 Storico Emendamento
L’Azione “Storico ES” mostra un pop-up contenente due cartelle: Storico Stati e Storico Modifiche.
Tutti i record con SYSTEM GROUP, nella colonna gruppo candidato, sono generati automaticamente
da attivita eseguite dal sistema.
La cartella storico stati riporta tutti i vari aggiornamenti di stato dell’emendamento.
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Storico ES x
STORICO STATI STORICO MODIFICHE
“_
EM sottomesso ITALY SRL Erika Azienda Firma CTE 28/11/2018 15:01
EMin firma ITALY SRL Erika Azienda modifica/sottomissione CTE 28/11/2018 14:58
5 10 25 50
Figura132 — Storico Emendamento: Storico Stati
Storico ES

STORICO STATI STORICO MODIFICHE

[ = | e [

Erika Azienda + Campo'H.2.1-Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:58 28/11/2018 14:58

Erika Azienda Campo'H.2.1 - Data'-> Da 27/11/2018 A 28/11/2018 28/11/2018 14:57 28/11/2018 14:57
Campo'H.2.1 - Data'-> Da 28/11/2018 A 28/11/2018
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settato campo 'D.2.3.2 - L'emendamento serve a notificare una sospensione temporanea  28/11/2018 14557 28/11/2018 14557
della sperimentazione’ ANo
Mostra Altro...
v

Erika Azienda Settato campo 'B.1.9 - Email' A mario@rossiit 28/11/2018 14:55 28/11/201814:55
Settato campo 'C.3.6 - Numero di fax’ A 0192919
Mostra Altro...
v

Figura 133—- Storico Emendamento: Storico Modifiche

2.7.4.5 Lista Obiezioni
L’Azione “Lista Obiezioni” elenca tutte le richieste di integrazione/obiezioni inviate al Richiedente:

Lista obiezioni

Data Ultima
i Data C i
Modifica ata Creazione Modifica

Valutatore « Campo Sezione Documentale Note: test 29/10/2018 11:34 29/10/2018 11:36
Erika Iss Campo Documentazione Core Note: test 2 doc 29/10/2018 11:13 29/10/2018 11:22
Mostra Altro...
v
Erika Iss « Campo Intera Sperimentazione Note: test 29/10/2018 11:03 29/10/2018 11:06
Erika Iss « Campo Sezione Documentale Note: test mod file 29/10/2018 10:58 29/10/2018 11:00

Figural34 - Lista Integrazioni/Obiezioni
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Per tutti gli studi I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

]|

LISTA DISCUSSIONI

i= Notifiche 7 FAQ g Guidaal servizio

Mostra Altro.

& Datalnserimento |  DataUltima Numero DI D
2 a

2018-223456.07 Altro

2018-223456.07 Altro

AA OO KKK 2018-223456-07 Chiarimen ti

2018-223456.07 Chiarimen ti

19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alph:

v
19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
28/03/2018 0 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

510 25 5o

Figura 135- Forum: lista discussioni

Il forum e una sezione univoca ed e collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco EM verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I’elenco SC e viceversa.
Per ogni nuova discussione & necessario scegliere la categoria e i destinatari:

a1

* Categoria

* Mittente
CES: CESC DELL'RCCS ISTITUTO

“Testo

[CR-N-] Folo o M EEEQOH| Do
B I §|L|:s= = 7| sm - | Fomao - | 2

oty

Upload File

Trascina file pdf o immagini per fupload

*Oggetto

~ 2017-003691-31

* Destinatari
CES: CESC DELLIRCCS ISTTUTO

Figura 136— Nuova Discussione

{ il mi visualizzi iscussi Vv invi : i i
Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata € necessario che sia
presente nell’elenco dei destinatari. Il sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

NOTA BENE: la tendina dei destinatari, nel caso di ES di aggiunta Centro o di Cambio Centro
coordinatore, permette di coinvolgere il nuovo CE (se non gia coinvolto nella SC) non appena I'ES &
sottomesso e firmato. Di contro, la mancata approvazione dell’ES di cui sopra fa cessare il
coinvolgimento del CE in eventuali thread gia creati e non & piu possibile coinvolgerlo in nuovi

thread.
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2.8 Ruolo Regione

Gli utenti con ruolo Regione possono esclusivamente consultare Sperimentazioni ed Emendamenti
autorizzati per i quali sono coinvolti CE di competenza regionale.

Per quanto riguarda la documentazione, in accordo alla normativa vigente, le Regioni possono
visualizzare:

Appendici 5

Appendici 9 approvate di competenza della Regione

Documentazione di approvazione AlFA su SC

Documentazione di approvazione ISS di SC (parere favorevole o sfavorevole)
Documentazione di approvazione AlIFA su ES

Documentazione di approvazione ISS di ES (parere favorevole o sfavorevole)

Appendice 12

Risultati post chiusura

O e NV kR WN

Appendice 11: solo quelle dei centri che afferiscono ad un CE di competenza della Regione

=
o

. Appendici 6: solo se il CEC e nella Regione

[y
=

. Appendice di approvazione emendamento CEC: solo se il CEC coinvolto e di competenza
della Regione

12. Appendice 8: solo se il CES di competenza della Regione

13. Appendice di approvazione emendamento CES: solo se il CES coinvolto e di competenza

della Regione

14. Appendice 7 (revoca CEC): solo se il CEC & di competenza della Regione

15. Appendice 8 di revoca: solo se il CES & di competenza della Regione

16. Revoca AIFA

Le Regioni non possono visualizzare:

Documentazione Core
Documentazione AC/CE
Documentazione centro specifica

P wnN e

Appendice 10 (in quanto unica per tutti i centri coinvolti)
Tale visualizzazione non implica un coinvolgimento nell’iter valutativo.

2.8.1 Elenco richieste di Sperimentazione
In alto a sinistra & presente la voce “Meni” che pud essere mostrato o nascosto cliccando sul nome
o sull’icona.
Dal Menu scegliendo “Elenco Sperimentazioni Cliniche” si apre la pagina “Ricerca Sperimentazione
Clinica” che mostra all’utente la lista delle richieste di Sperimentazione in gestione.
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= Notifiche 2 FAQ & Guida al servizio

RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

NN "I

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile
Codice sm:.
T

0201909270001 15 2019 2019004455 NEWTITOLO 1 Fase2  Emendata 27/09/2019
_ © 2019-092700-01 14 2019 2019004454 NEWTITOLO 1 Fase2  Emendata NO Si Si 27/09/2019
_ ©2019-092700-01 13 2019 2019004453 NEWTITOLO1 Fase2  Centro NO si si 27/09/2019

Chiuso/Ritirato

Figura137 - Pagina “Ricerca Sperimentazione Clinica”

La pagina di “Ricerca Sperimentazione Clinica”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita
all’'utente di ricercare le richieste sottomesse in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FudraCT

e Anno

e Codice Procedura

e Titolo

e fase

e Stato Sperimentazione

e Contact Point Validazione3*
e Contact Point Valutazione®
e (Codice Protocollo Applicant
e Azione Disponibile

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non e applicato alcun filtro verranno mostrate tutte le Sperimentazioni.

2.8.2 Dettaglio SC
L'azione “Dettaglio SC” consente di visionare tutte le sezioni dell’appendice 5:

34 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
35 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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@ Dashboard ' OSSC ' Ricerca Sperimentazione Clinica | Dettaglio SC

NNIW |||

DETTAGLIO SC 2018-111200-00 2018 004282 €

Indietro

SEZIONEA SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONE F SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

A -Ildentificazione Sperimentazione

Referente @
Erika Azienda

* A1 -EudraCT®@
2018-111200-00

*A.1.1 - Fase della Sperimentazione @

Fase 4

*A.1.2-La sperimentazione utilizza un medicinale per terapie avanzate (ad esempio una terapia genica o terapia cellulare o prodotto contenente OGM)? @

Figura138 - Dettaglio SC
Nella sezione documentale, l'utente Regione visualizza i documenti di competenza presenti
nell’area documentazione sperimentazione e per ognuno di essi puo consultare lo storico se
presente ed effettuare il download.

2.8.3 Forum

Per tutte le SC I'utente puo accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove discussioni
e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

Il forum € una sezione univoca ed ¢é collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco SC verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I'’elenco Emendamenti e
viceversa.

i= Notifiche ? FAQ & Guidaal servizio

@ Dashboard / OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

maw ]|

LISTA DISCUSSIONI

Oggetto Discussione Categoria

Oggetto Discussione

feset -

Data Inserimento Data Ultima Numero DI
“
2

2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alpha M“’"imm”

201822345607 Altro 1970372018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
AA 00 KKK 2018-223456-07 Chiarimenti 280312018 0 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
2018-223456.07 Chiarimenti 197032018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

Figura139 - Forum: lista discussioni

Per ogni nuova discussione € necessario scegliere la categoria e i destinatari:
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* Categoria * Oggetto
v 2019-092700-01
* Mittente * Destinatari
Regione: Regione C Regione: Regione C
*Testo
[EENE] G- |- NEm= 08| 0 soret
BI S|L[s = 9y | st « | Formao - | ?
body
Upload File
Files:
Trascina file pdf o immagini per F'upload

Figura140 - Nuova Discussione

Per far si che il mittente visualizzi la discussione creata dopo averla inviata € necessario che sia
presente nell’elenco dei destinatari. |l sistema inserisce il mittente in automatico in tale campo,
pertanto e solo necessario non eliminarlo.

2.8.4 Elenco Emendamenti

In alto a sinistra & presente la voce “Menu” che puo essere mostrato o nascosto cliccando sul nome
o sull’icona.

Dal Menu scegliendo “Elenco Emendamenti” si apre la pagina “Ricerca Emendamento” che mostra
all’'utente la lista degli emendamenti di pertinenza.

RICERCA EMENDAMENTO

NNIN |||

EUDRACT Codice Emendamento Promotore Anno Codice Procedura
Titolo Fase Stato
Tipo Emendamento Contact Point Validazione Contact Point Valutazione Azione Disponibile
Codice Protocollo Applicant
Reset
Codice
Codice (odlre ) Numero ﬁm
Promotore
2019 2019000244 cambio cec NEW TITOLO 1 Fase 2 EM NO Si 03/10/2019
2(:I90927[>00| 006 Approvato
— L] 2019 2019000241  emendamenta NEW TITOLO 1 Fase 2 EM NO si NO
201909270001-003 not Notificato

Figura 141- Pagina “Ricerca Emendamento”

La pagina di “Ricerca Emendamento”, per mezzo di una serie di filtri, da la possibilita all’'utente di
ricercare le richieste sottomesse in base a un determinato criterio, scelto sulla base di:

e FEudraCT

e Codice Emendamento Promotore
e Anno

e Codice Procedura

e Tijtolo
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e Fase

e Stato

e Tipo Emendamento

e Contact Point Validazione3®
e Contact Point Valutazione®”
e Codice Protocollo Applicant
e Azione Disponibile

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrati tutti gli Emendamenti.

2.8.5 Dettaglio Emendamento
L'azione “Dettaglio” consente di visionare tutte le sezioni dell’appendice 9:

@ Dashboard ' OSSC ' Ricerca Sperimentazione Clinica | Dettaglio SC

NNIW "|

DETTAGLIO SC 2018-111200-00 2018 004282 €

Indietro

SEZIONE A SEZIONE B SEZIONE C SEZIONE D SEZIONE D8 SEZIONE D9 SEZIONEE SEZIONEF SEZIONE G SEZIONEH SEZIONE DOCUMENTALE

Identificazione della sperimentazione

A - Identificazione Sperimentazione

Referente @
Erika Azienda

*A1-EudraCT@
2018-111200-00

*A.1.1 - Fase della Sperimentazione (@
Fase 4

* A.1.2 - La sperimentazione utilizza un medicinale per terapie avanzate (ad esempio una terapia genica o terapia cellulare o prodotto contenente OGM)? @
Figural42 - Dettaglio
Nella sezione documentale, l'utente Regione visualizza i documenti di competenza presenti
nell’area “Documentazione sperimentazione” e per ognuno di essi pud consultare lo storico se
presente ed effettuare il download.

2.8.6 Forum

Per tutte gli Emendamenti I'utente pud accedere alla sezione Forum, dove & possibile creare nuove
discussioni e/o consultare e rispondere a discussioni esistenti.

Il forum € una sezione univoca ed € collegato al numero EudraCT. Le discussioni inserite, quindi,
dall’elenco SC verranno visualizzate anche accedendo al Forum tramite I'’elenco Emendamenti e
viceversa.

36 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
37 Campo riferito esclusivamente ad utenti AIFA
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i= Notifiche 7 FAQ [ Guidaal servizio

@ Dashboard / 0SSC / Ricerca Sperimentazione Clinica / Forum

maw ]|

LISTA DISCUSSIONI

Oggetto Discussione Categoria
Oggetto Discussione
Data Inserimento Data Ultima Numm Di
jetto Discussione

2018-223456-07 Altro 19/03/2018 19/03/2018 Richiedente: CRO Alpha M“’"a G
2018-223456.07 Altio 197032018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
AA 0O KKK 2018-223456-07 Chiarimenti 28/0312018 0 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha
2018-223456-07 Chiarimenti 19/03/2018 19/03/2018 1 Richiedente: CRO Alpha Richiedente: CRO Alpha

s |10 25 s0

Figura143 - Forum: lista discussioni

Per ogni nuova discussione & necessario scegliere la categoria e i destinatari:

* Categoria * Oggetto
~ 2019-092700-01
* Mittente * Destinatari
Regione: Regione C Regione: Regione C
*Testo
[E ] | = ™ Em=060|H|Bsoret

B I § L = = 9y | st - | Formato - | ?

body

Upload File

Files:
‘Trascina file paf o immagini per fupload

Figura144 - Nuova Discussione

NOTA BENE: la tendina dei destinatari, nel caso di ES di aggiunta Centro o di Cambio Centro
coordinatore, permette di coinvolgere il nuovo CE (se non gia coinvolto nella SC) non appena I'ES e
sottomesso e firmato. Di contro, la mancata approvazione dell’ES di cui sopra fa cessare il
coinvolgimento del CE in eventuali thread gia creati e non e piu possibile coinvolgerlo in nuovi
thread.

2.9 Download documenti SC ed EM
La Sezione Documentale offre la possibilita di effettuare il download dei documenti caricati
nonché di quelli generati automaticamente.
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SEZIONEA ~ SEZIONEB  SEZIONEC — SEZIONED  SEZIONEDS  SEZIONED9  SEZIONEE  SEZIONEF  SEZIONEG ~ SEZIONEH  SEZIONE DOCUMENTALE

NNz

Documentazione Core

Num. di Area del Documento. Tipodel Desarizione Aggiuntiva Versione Data Versione
Caricamenti Documentn Documento
10

Informazieni general Modulo di
domands firmato

aaaapdi ® & 9 Lt @

Documentazione AC / CE
Documentazione Centro Specifica
Documentazione Finale Sperimentazione

Documentazione Sperimentazione

Figura — Dettaglio della Sezione Documentale

Il download produce un file con estensione .zip etichettato con il codice EudraCT della SC seguito
dalla versione della stessa.

Se non vi sono documenti caricati il download produce un file vuoto; se presenti invece vengono
scaricati nella loro ultima versione ed organizzati in sottocartelle con una gerarchia atta a
rispecchiare la sezione documentale, le relative aree e, per la sezione centro specifica, anche i
diversi centri coinvolti.

N.B. Per via dei limiti di Windows sulla lunghezza dei percorsi di archiviazione dei file scaricati
questi (se eccedenti) saranno troncati a 190 caratteri.

La funzionalita di download & disponibile anche sull’EM, con I'unica differenza che, in questo caso,
vengono presi in considerazione soltanto i documenti modificati.

Il download puo essere effettuato unitamente o per singola sezione:
e il download unitario cioe di tutti i file disponibile per la SC avviene mediante il tasto
“Download tutti i file” posto in alto a destra come da figura sopra;
e il download per singola sezione avviene invece mediante un tasto che si attiva su ciascuna
sezione se la stessa contiene dei documenti. | tasti, se attivi, sono i seguenti
o “Download Documentazione Core”,
“Download Documentazione AC / CE”,
“Download Documentazione Centro Specifica”,
“Download Documentazione Finale Sperimentazione”

o
o
o
o “Download Documentazione Sperimentazione”.
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Capitolo 3

Gestione processo di delega

Il sistema consente l'inserimento delle sperimentazioni sia a CRO che a Promotori censiti e
approvati.

Per I'intero ciclo di vita della SC (dall’inserimento fino alla chiusura in toto) il sistema, se necessario,
permette all’utente con ruolo Promotore di effettuare la delega della gestione amministrativa delle
proprie Sperimentazioni.

3.1 Delega su Sperimentazione in Bozza

Il Promotore, a seguito del salvataggio di una nuova sperimentazione in stato bozza, ha a
disposizione nella propria lista I'azione di “Delega”.

Questa permette al Promotore di delegare la gestione amministrativa della SC ad altro utente con
profilo CRO/Promotore o di avocarla a sé stesso.

Approvata Versione Eudra CT Stato Sperimentazione

v Versione Eudra CT v

Anno Numero Richiesta Pregressa Titolo

Numero v Titolo

.“ SRR E“
@  ©2017-444356-01  Test Marco Bozza Delega sperimentazione

Figura 145—- Azione delega Sperimentazione in bozza

Selezionando I'azione “Delega” il sistema mostra una sezione contenente i dati del richiedente
inizialmente selezionato e una sezione per i dati del nuovo richiedente.
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SEZIONE C

Dati delega sperimentazione clinica

Dati attuali Sezione € Sperimentazione

€31 Ente®
RO AIpha

€32~ Nome della persona di riferimento & €32 - Cognome della persena di riferimento

€35 - Numero di fax 2 €36 -E-mail @
o Claucdia Rossi cro2@mail it

x-

*€.3.2 - Cognome della persona di riferimento 3

" €34 Numero di telefono * €35 -Numera di fax @ *C36- Email @

= o

Figura 146- Delega

Al salvataggio del modulo di delega, la sezione C - Richiedente della SC in bozza viene aggiornata
con i dati del nuovo richiedente che potra agire sulla SC.

Trattandosi di una sperimentazione in bozza non é richiesta alcuna attivita di firma.

La sperimentazione oggetto di delega rimane nello stato bozza e non viene aggiornata la versione.

3.2 Delega su Sperimentazione non in bozza

Per tutte le SC in uno stato successivo alla bozza, il Promotore ha a disposizione nella propria lista
I'azione di “Delega”.

Questa permette al Promotore di delegare la gestione amministrativa della SC ad una CRO, da casa
madre a filiale o di avocarla a sé stesso.

Selezionando I'azione “Delega” il sistema mostra una sezione contenente i dati del richiedente
inizialmente selezionato e una sezione per i dati del nuovo richiedente.

Per rendere effettiva la delega, a seguito del salvataggio, € necessario effettuare I'azione di firma.
Alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema si integra in automatico con il modulo di firma
elettronica trasversale.

Dopo la firma il sistema genera automaticamente una nuova versione della SC (incremento minor
release) creando nella lista sperimentazioni un nuovo record riportante la sezione C- Richiedente
aggiornata con i dati del nuovo Richiedente.

E possibile revocare la delega selezionando nuovamente 'azione “Delega” presente sulla nuova
versione della SC.

Il promotore pud cosi assegnare ad un nuovo richiedente la SC oppure riprenderla in gestione
seguendo le modalita appena descritte.
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Capitolo 4

Gestione censimenti

4.1 Gestione anagrafica CRO

Tutti gli utenti registrati con profilo CRO visualizzano nel menu principale le voci:
e Elenco CRO

e Nuova CRO

@

0SsC

NNIW |"

SPERIMENTAZIONE CLINICA

© Elenco Sperimentazioni Cliniche
© Nuova Sperimentazione Clinica
© Firma Documenti
EMENDAMENTO

© Elenco Emendamenti
© Nuovo Emendamento

© Firma Documenti

ANAGRAFICA

© Elenco CRO

© Nuova CRO

La voce “Nuova CRO” permette di censire una nuova CRO e richiederne, quindi, I'abilitazione ad
AlFA.
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@ Dashboard / OSSC / Anagrafica CRO / Anagrafica CRO

NNAW "l

ANAGRAFICA CRO

ATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Codice @

* Denominazione per esteso @

Partita Iva (per CRO con sede legale in Italia) ® * Tipologia @

Figura 147- Censimento nuova CRO

Nella pagina Anagrafica CRO viene visualizzata la lista delle CRO censite in anagrafica
(visualizzazione profilo AIFA) o quelle associate all’'utenza (visualizzazione profilo CRO).
E possibile in tale lista effettuare una ricerca in base ai filtri previsti:

e Denominazione per esteso
e Partita Iva (per CRO con sede legale in Italia)

e Tipologia
e Stato
e Abilitato

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrate tutte le CRO.

=

ANAGRAFICA CRO

Denominazione per esteso Fartita va (per CRO con sede legale in Italia) Tipologia
1 . " '| L
Stato Abilitato
Reset
Partita Iva CRO sede
Denominazione per esteso (per con Stato Tipologla
legale in Italia)
FONDAZIONE Approvata Ente governativo

Figura148 — Elenco CRO

4.1.1 Stati anagrafica CRO
| possibili stati per un’anagrafica sono:
e Bozza (I'anagrafica e stata inserita e salvata in bozza, & ancora possibile effettuate
modifiche o sottoporre la richiesta di censimento. L’anagrafica non puo ancora essere
approvata da AIFA)
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e Sottoposta (il modulo di richiesta & stato inviato a sistema, non & possibile effettuare
modifiche. E possibile solo firmare il documento. L’anagrafica non pud ancora essere
approvata da AlIFA)

e Firmata (il modulo & stato firmato digitalmente, non possono essere effettuate modifiche.
L’anagrafica puo essere approvata da AIFA)

e Approvata (I'anagrafica della CRO e stata approvata da AIFA, se necessario possono essere
apportate modifiche all’anagrafica)

e Non approvata (I'anagrafica della CRO non é stata approvata da AIFA, se necessario
possono essere apportate modifiche all’anagrafica)

Quando I'anagrafica si trova in stato Bozza/sottoposta/Firmata/Non approvata la colonna
ABILITATO & sempre valorizzata a NO, mentre a seguito di approvazione da parte di AIFA &
valorizzata a S.

Qualora fosse necessario, per una CRO, AIFA puo procedere con la disabilitazione dell’ente, in
guesto caso I'anagrafica risulta autorizzata ma con la colonna ABILITATO valorizzata a NO.

Per ogni CRO presente sono disponibili le seguenti azioni:

e “Dettaglio” — visualizzazione dei dati anagrafici. In base allo stato della richiesta di
censimento, accedendo al dettaglio, sono disponibili le azioni di sottomissione anagrafica,
modifica anagrafica, firma modulo;

e “Storico” — visualizzazione dello ‘Storico’ delle modifiche dei dati della CRO con possibilita di
visualizzare 'utente che ha effettuato la modifica, data modifica, file comprensivo delle
modifiche effettuate.

Storico x
Giuseppe VerdiAdm 04/12/2017 16:12 ® X
Mario cro Bianchi 01/12/2017 20:11 ® &
5 10 25 50

Figura149 — Storico modifiche CRO

4.1.2 Censimento nuova CRO

Per inserire una nuova anagrafica di tipo CRO cliccare sull’apposito pulsante -, presente
nel menu a sinistra oppure nella maschera “Elenco CRO” in alto a destra.

A guesto punto viene visualizzata |la scheda anagrafica, che deve essere compilata in ogni sua
parte.

| campi contrassegnati da ‘*’ (asterisco rosso) sono obbligatori; pertanto, nel caso di mancata
compilazione, in fase di salvataggio, vengono segnalati con un messaggio di avviso bloccante sotto
gli stessi e tra gli ‘Errori di validazione’ (come da immagine sottostante):

176



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Manuale Utente

O Errori di validazione v

« Denominazione per esteso - Il campo e' obbligatorio
« Tipologia - Il campo &' obbligatorio

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Codice @

* Denominazione per esteso @

@I campo e’ obbligatorio

Partita Iva (per CRO con sede legale in Italia) @ *Tipologia @

@Il campo €' obbligatorio

Figura 150- Errori di validazione anagrafica CRO

Nel caso la CRO abbia sede in ‘Italia’ vengono visualizzate le seguenti opzioni
Specifica CRO lItalia

* Opera in Italia in qualita diCRO® Dal®
- -
* Intende operare in Italia in qualita di CRO @ Dal®
- -

Figura 151- Anagrafica CRO con sede in Italia

Diversamente, se viene selezionato uno stato estero, le checkbox disponibili sono le seguenti

¥ Specifica CRO Estero

Opera all'esterc in qualita di CRO ® Dal @
. =
* Opera in Italia in qualita di CRO @ Dal @
. E
* Intende operare in Italia in qualita di CRO® Dal @
. =

lI/La sottoscritto/a consapevole delle sanzioni previste dal codice penale e dalle leggi speciali previste in materia dall'articolo 76 del Decreto del Presidente della
Repubblica 28 dicembre del 2000 n.445. e s.m.i. per le ipotesi di falsita in atti e dichiarazioni mendaci, DICHIARA sotto la propria responsabilita che:

1. La suddetta CRO ha rappresentanza legale in Unione Europea in:
*Citta @ *Stato UE®@

Figura 152—- Anagrafica CRO con sede all’estero

Con la possibilita di:
- selezionare o meno la prima checkbox
- selezionare obbligatoriamente una tra la seconda e la terza checkbox
- inserire la rappresentanza legale in UE (Citta e Stato UE).

Una volta compilati tutti i dati dell’anagrafica si procede con il salvataggio della stessa attraverso
I’'omonimo pulsante.

A questo punto I'anagrafica viene salvata nell’archivio in stato “Bozza” e i relativi dati vengono
mostrati in sola lettura.

Affinché I’anagrafica possa essere inserita in una SC/EM & necessario che venga approvata da AIFA;
pertanto, si deve procedere con la sottomissione della stessa, come da immagine sottostante:
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ANAGRAFICA CRO

-'Mudifica Indietro

DATIRELATIVIALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Codice @
QCR000000061

* Denominazione per esteso @
CRO PROVA

Figura - Sottomissioh; ahaérafica CRO

A seguito della sottomissione I'anagrafica viene mostrata in elenco in stato “Sottoposta”.

(s
Partita Iva (per CRO con sede
D lega'e fnltale) - “

‘CRO PROVA 0123456789 NO

Figura 153— Anagrafica CRO sottoposta

\

Entrando sulla pagina di “Dettaglio” € quindi possibile firmare il modulo di autocertificazione
mediante I'apposita azione “Firma”.
Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Effettuata la firma, la CRO passa nello stato “Firmata” e a questo punto & compito di AIFA
provvedere all’approvazione della stessa.

Partita Iva (per CRO con sede
SRR lega'e inltale) = “

‘CRO PROVA 0123456789

Figura 154— Anagrafica CRO firmata

Successivamente all’approvazione da parte di AIFA, la CRO risultera “Approvata” ed abilitata;
pertanto, sara possibile operare su OsSC come tale.

Partita Iva (per CRO con sede
SR hga'e initale) - S “

CRO PROVA 0123456789

Figura 155— Anagrafica CRO approvata e abilitata

4.1.3 Modifica CRO in Bozza / Non Approvata
Cliccando sull’azione “Dettaglio”, di un’anagrafica in stato “Bozza”, & possibile riscontrare, in alto a
destra cosi come in basso a destra, il bottone “Modifica”:
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ANAGRAFICA CRO

Modifica Indietro

DATIRELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Figura 156— Modifica anagrafica CRO

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare le informazioni relative alla CRO in
questione.

Nell’anagrafica in stato “Non Approvata”, accanto al bottone “Modifica”, & gia presente il bottone
“Sottoponi”.

Effettuata la modifica di interesse ed in presenza di tutte le informazioni obbligatorie & possibile
procedere con il salvataggio mediante I'azione Salva:

ANAGRAFICA CRO

Indietro

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Figura 157- Salvataggio anagrafica CRO

L'applicativo verifica eventuali errori di validazione e, se presenti, li mostra nella parte superiore
della pagina.

ANAGRAFICA CRO

© Errori di validazione

« Denominazione - Il campo e’ obbligatorio

« Indirizzo completoe - Il campo ' obbligatorio
« Numero diTelefono - Il campo ' obbligatorio
« Numero di Fax - Il campo €' obbligatorio

« E-mail - Il campo e obbligatorio

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Figura 158- Errori di validazione anagrafica CRO

In assenza di errori di validazione ed effettuato il salvataggio, si attiva il bottone “Sottoponi” (gia

presente in caso di anagrafica “Non Approvata”), che permette appunto di salvare a sistema il
modulo di autocertificazione della CRO.
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ANAGRAFICA CRO

Modifica Indietro

)

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Figura 159— Sottomissione anagrafica CRO

Effettuata la sottomissione, la CRO passa nello stato “Sottoposta” come mostrato di seguito:

ANAGRAFICA CRO
Denominazione per esteso Partita Iva (per CRO con sede legale in Italia) Tipologia
Deno Partita Iva (per CRO con sede legale in Halia; ASL b
Stato Abilitato

e el S N TN

Denominaz Sottoposta NO

o - " -

5 10 25 50

Figura 160- Anagrafica CRO sottoposta

Entrando sulla pagina di “Dettaglio” & adesso possibile firmare il modulo di autocertificazione
mediante I'azione “Firma”.

ANAGRAFICA CRO

@ _

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE
Figura 161- Firma anagrafica CRO

Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica. Effettuata la firma, la
CRO passa nello stato “Firmata” e a questo punto & compito di AIFA provvedere all’approvazione
della stessa.
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ANAGRAFICA CRO
Denominazione per esteso Partita Iva (per CRO con sede legale in Italia) Tipologia
Deno Parita lva (per CRO con sede legale in Halia ASL e
Stato Abilitato
v v
_ " wmm e H_—
Firmata

Denominaz

Figura 162— Anagrafica CRO firmata

Effettuata I'approvazione da parte di AIFA, la CRO risultera “Approvata” ed abilitata; pertanto, sara
possibile operare su OsSC come tale.

ANAGRAFICA CRO
Denominazione per esteso Partita Iva (per CRO con sede legale in Italia) Tipologia
cardio Partita Iva (per CRO con sede legale in Halia v
Abilitato

Stato

Reset

T _—

CARDIOVASCULAR EUROPEAM RESEARCH CENTER (CERC)

Figura 163— Anagrafica CRO approvata e abilitata

4.1.4 Modifica CRO Approvata
L'anagrafica CRO in stato “Approvata” pud sempre essere modificata, ma a differenza di quella in

stato “Bozza”, ad ogni salvataggio viene richiesta la firma del modulo di autocertificazione.

Una volta visualizzata I'anagrafica di proprio interesse nell’Elenco CRO ed aver visualizzato il
“Dettaglio” e possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il bottone

“Modifica”:

ANAGRAFICA CRO

—
]

Modifica Indietro
——

DATIRELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Figura 164— Modifica anagrafica CRO

181



Osservatorio Sperimentazioni Cliniche (OsSC)

Manuale Utente b Ach’

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare le informazioni relative alla CRO in
questione.

Effettuata la modifica di interesse ed in presenza di tutte le informazioni obbligatorie & possibile

procedere con il salvataggio mediante |’azione Salva:

ANAGRAFICA CRO

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Figura 165- Salvataggio anagrafica CRO

L'applicativo verifica eventuali errori di validazione e, se presenti, li mostra nella parte superiore
della pagina.

ANAGRAFICA CRO

© Errori di validazione v

« Denominazione - Il campo e' obbligatorio

« Indirizzo completo - Il campo e' obbligatorio
« Numero diTelefono - Il campo e’ obbligatoric
« Numero di Fax - Il campo &' obbligatorio

« E-mail - Il campo &' obbligatorio

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Figura 166— Errori di validazione anagrafica CRO

In assenza di errori di validazione viene mostrato il seguente messaggio:

Salvando dovra essere apposta la firma nel documento e non
potranno essere apportate ulteriori modifiche. Sivuole
continuare?

Figura 167— Pop-up di conferma salvataggio

Di seguito i possibili scenari:
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- cliccando su “NO” si decide di non continuare con il salvataggio, pur mantenendo in essere
le modifiche disposte ed ancora da salvare; pertanto, € possibile modificare ulteriori campi
e salvare nuovamente oppure annullare I'operazione e cliccare sul pulsante “Indietro”
(uscendo quindi dalla scheda anagrafica della CRO);

- cliccando su “Si” viene avviata la procedura di firma (fare riferimento al capitolo 5 - Firma
Elettronica) e I'anagrafica viene aggiornata, mantenendo lo stato “Approvata”.

4.1.4.1 Modifica Referente CRO
Per modificare il referente di una CRO e necessario prima di tutto ricercare I'anagrafica interessata
dall’Elenco CRO.
Cliccando sull’azione “Dettaglio”, se la stessa & modificabile (vedasi capitolo Stati anagrafica CRO),
€ possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il bottone “Modifica”:

ANAGRAFICA CRO

—
Modifica Indietro
—

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

Figura 168— Modifica anagrafica CRO

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare il referente della CRO in questione.
Posizionarsi quindi sul tab “Dati Referente” e cliccare sul pulsante “Cambia Referente” come
visualizzato di seguito

ANAGRAFICA CRO

- Indietro

DATI RELATIVI ALLA CRO DATI RELATIVI AL RAPPRESENTANTE LEGALE SEDI DATI REFERENTE

=

Figura 169— Modifica referente dell’anagrafica CRO

Indicare la nuova utenza nel campo ‘username’ della pop-up che appare
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Cambia Referente

ATTENZIONE l'azione 'Carica Dati Utente' recupera il nuovo referente indicato dalla username e lo sostituisce al vecchio referente con i relativi dati.

* Username

===

Figura 170- Caricamento nuovo referente dell’anagrafica CRO

ed infine confermare con il pulsante “Carica Dati Utente”.

N.B. La nuova utenza, che si indica, DEVE aver preventivamente inserito la richiesta di abilitazione
come referente della CRO (dai “Servizi amministrativi” “Gestione profili per utenti gia censiti”,
disponibile sul portale).

4.2 Gestione anagrafica Promotore
Tutti gli utenti registrati con profilo PROMOTORE visualizzano nel menu principale le voci:
e Elenco Promotori

e Nuovo Promotore

@

0ssC

NNIW

SPERIMENTAZIONE CLINICA

© Elenco Sperimentazioni Cliniche

© Nuova Sperimentazione Clinica

© Firma Documenti
EMENDAMENTO

© Elenco Emendamenti

© Nuovo Emendamento

© Firma Documenti

GESTIONE ANAGRAFICA

© Elenco Promotori
© Nuovo Promotore

La voce “Nuovo Promotore” permette di censire un nuovo promotore e richiederne, quindi,
I'abilitazione ad AIFA.
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@ Dashboard / OSSC ' Anagrafica Promotore / Anagrafica Promotore

NNIW "l

ANAGRAFICA PROMOTORE

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE  DATI REFERENTE

Codice® *Tipo Promotore 3

* Denominazione per esteso ®

Partita IVA @ *Tipologia @

Figura 171- Censimento nuovo Promotore

Nella pagina Elenco promotori € presente la lista dei promotori censiti in anagrafica (visualizzazione
profilo AIFA) o quelli associati all’utenza (visualizzazione profilo Promotore).
E possibile in tale lista effettuare una ricerca in base ai filtri previsti:

e Denominazione per esteso

e Partita lva

e Tipologia
e Stato
e Abilitato

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrate tutti i Promotori.

@® Dashboard ' 0S5C ' Anagrafica Promotore

ANAGRAFICA PROMOTORE
Denominazione per esteso Partita IVA Tipologia
Stato Abilitato
““
UNIVERSITY DE 114110511 Approvata si 10 -
SCIENCES 9707191E Sottoposta si 1 -

Figura 172- Elenco Promotori

4.2.1 Statianagrafica Promotore
| possibili stati per un’anagrafica sono:
e Bozza (I'anagrafica e stata inserita e salvata in bozza, & ancora possibile effettuate
modifiche o sottoporre la richiesta di censimento. L’anagrafica non puo ancora essere
approvata da AlIFA)
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e Sottoposta (il modulo di richiesta e stato inviato a sistema, non € possibile effettuare
modifiche. E possibile solo firmare il documento digitalmente. L’anagrafica non puo ancora
essere approvata da AlFA)

e Firmata (il modulo & stato firmato digitalmente, non possono essere effettuate modifiche.
L’anagrafica puo essere approvata da AIFA)

e Approvata (I’anagrafica del Promotore € stata approvata da AIFA, se necessario possono
essere apportate modifiche all’anagrafica)

e Non approvata (I'anagrafica del Promotore non e stata approvata da AIFA, se necessario
possono essere apportate modifiche all’anagrafica)

Quando I'anagrafica si trova in stato Bozza/sottoposta/Firmata/Non approvata la colonna
ABILITATO & sempre valorizzata a NO, mentre a seguito di approvazione da parte di AIFA &
valorizzata a S.

Qualora fosse necessario, per un Promotore, AIFA puo procedere con la disabilitazione dell’ente, in
guesto caso I'anagrafica risulta autorizzata ma con la colonna ABILITATO valorizzata a NO.

Per ogni Promotore presente sono disponibili le seguenti azioni:

e “Dettaglio” — visualizzazione dei dati anagrafici. In base allo stato della richiesta di
censimento, accedendo al dettaglio, sono disponibili le azioni di sottomissione anagrafica,
modifica anagrafica, firma modulo;

e  “Storico” — visualizzazione dello storico modifiche dei dati del Promotore con possibilita di
visualizzare 'utente che ha effettuato la modifica, data modifica, file comprensivo delle
modifiche effettuate.

Storico x
Giuseppe VerdiAdm 04/12/2017 16:12 ® X
Mario cro Bianchi 01/12/2017 20:11 ® &
5 10 25 50

Figura 173- Storico Modifiche promotore

4.2.2 Censimento nuovo Promotore

Per inserire una nuova anagrafica di tipo Promotore cliccare sull’apposito pulsante _,
presente nel menu a sinistra oppure nella maschera “Elenco Promotori” in alto a destra.

A questo punto viene visualizzata la scheda anagrafica, che deve essere compilata in ogni sua
parte.

| campi contrassegnati da ‘“*’ (asterisco rosso) sono obbligatori; pertanto, nel caso di mancata
compilazione, in fase di salvataggio, vengono segnalati con un messaggio di avviso bloccante sotto
gli stessi e tra gli ‘Errori di validazione’ (come da immagine sottostante)
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ANAGRAFICA PROMOTORE

- Indietro

© Errori di validazione v

« Denominazione per esteso - Il campo e’ obbligatorio

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Codice ® *Tipo Promotore @
NON COMMERCIALE X~

* Denominazione per esteso @

@Il campo e obbligatorio

Figura 174- Errori di Validazione anagrafica Promotore

Una volta compilati tutti i dati dell’anagrafica si procede con il salvataggio della stessa attraverso
I'omonimo pulsante.

A guesto punto I'anagrafica viene salvata nell’archivio in stato “Bozza” e i relativi dati vengono
mostrati in sola lettura.

Affinché I'anagrafica possa essere inserita in una SC/EM & necessario che venga approvata da
AIFA; pertanto, si deve procedere con la sottomissione della stessa, come da immagine
sottostante:

ANAGRAFICA PROMOTORE

Modifica Indietro
i

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Codice @ *Tipo Promotore @

QOPR000000039 NON COMMERCIALE e

* Denominazione per esteso @

PROMOTORE PROVA

Partita IVA @ *Tipologia @
0123456789 ASL M

Figura 175- Sottomissione anagrafica Promotore

A seguito della sottomissione I'anagrafica viene mostrata in elenco in stato “Sottoposta”.
Stato

T

PROMOTORE PROVA 0123456789
Figura 176— Anagrafica Promotore sottoposta

Entrando sulla pagina di “Dettaglio” € quindi possibile firmare il modulo di autocertificazione
mediante |'apposita azione “Firma”.
Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.
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Effettuata la firma, I'anagrafica Promotore passa nello stato “Firmata” e a questo punto & compito

di AIFA provvedere all’approvazione della stessa.
—— |

PROMOTORE PROVA 0123456789

Figura 177- Anagrafica Promotore firmata

Successivamente all’approvazione, I'anagrafica Promotore risultera “Approvata” ed abilitata;
pertanto, sara possibile operare su OsSC come tale.

Denominszions per seso fblisto “
PROMOTORE PROVA 0123456789 ASL -

Figura 178— Anagrafica Promotore approvata e abilitata

4.2.3 Modifica Promotore in Bozza / Non Approvato
Entrando nella pagina di “Dettaglio” del Promotore, se lo stesso € modificabile (vedasi Stati
anagrafica Promotore) & possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il
bottone “Modifica”:

ANAGRAFICA PROMOTORE

Modifica Indistra

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Figura 179—- Modifica anagrafica Promotore

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare le informazioni relative al Promotore
visualizzato.

Nell’anagrafica in stato “Non Approvata”, accanto al bottone “Modifica”, & gia presente il bottone
“Sottoponi”.

Effettuata la modifica di interesse ed in presenza di tutte le informazioni obbligatorie € possibile
procedere con il salvataggio mediante I'azione Salva:

ANAGRAFICA PROMOTORE

DATI RELATIVI ALPROMOTORE  DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Figura 180- Salvataggio anagrafica Promotore

L'applicativo verifica eventuali errori di validazione e, se presenti, li mostra nella parte superiore
della pagina.
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ANAGRAFICA PROMOTORE
-

O Errori di validaziona ~

+ Cap-ll campo & obbligatorio

DATIRELATIVI ALPROMOTORE  DATIRELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Figura 181— Errori di validazione anagrafica Promotore

In assenza di errori di validazione ed effettuato il salvataggio, si attiva il bottone “Sottoponi” (gia
presente in caso di anagrafica “Non Approvata”), che permette appunto di salvare a sistema il
modulo di - richiesta di accesso all’OsSC del Promotore.

ANAGRAFICA PROMOTORE

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE
Figura 182— Sottomissione anagrafica Promotore

Effettuata la sottomissione, I'anagrafica del Promotore passa nello stato “Sottoposta” come
mostrato di seguito:

ANAGRAFICA PROMOTORE

Denominazione per estesa Partita VA Tipologia
man Partita VA A
Stato Abilitato
~ ~
PRM per man NO Associazione Scientifica -

Figura 183— Anagrafica Promotore sottoposta

\

Entrando sulla pagina di “Dettaglio” & adesso possibile firmare il modulo di richiesta di accesso
all’0OsSC mediante I'azione “Firma”.

ANAGRAFICA PROMOTORE

@ et

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Figura 184~ Firma dell’anagrafica Promotore
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Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica. Effettuata la firma,
I'anagrafica del Promotore passa nello stato “Firmata”.

ANAGRAFICA PROMOTORE

Denominazione per esteso Partita IVA Tipologia
man Partita IVA v
Stato Abilitato
v ~
PRM per man NO Associazione Scientifica _

Figura 185— Anagrafica Promotore firmata

A questo punto & compito di AIFA provvedere all’approvazione della stessa.
Successivamente all’approvazione, I'anagrafica del Promotore risultera “Approvata” ed abilitata;
pertanto, sara possibile operare su OsSC come tale.

Partita IVA v

Denominazione per esteso Partita IVA Tipologia

Denominazione pe

Stato Abilitato

Approvata v Si ~

N
DE114110511 10 -

GOETHE UNIVERSITY FRANKFURT

Figura 186— Anagrafica Promotore approvata e abilitata

4.2.4 Modifica Promotore Approvato
L'anagrafica Promotore in stato “Approvata” puo sempre essere modificata, ma a differenza di
quella in stato “Bozza”, ad ogni salvataggio della stessa viene richiesta la firma del modulo di
richiesta di accesso all’OsSC.

Una volta visualizzata I'anagrafica di proprio interesse nell’Elenco Promotori ed aver visualizzato il

. 2

“Dettaglio” e possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il bottone
“Modifica”:

ANAGRAFICA PROMOTORE
Y o ¥

Modifica Indietro
——

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Figura 187—- Modifica anagrafica Promotore
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Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare le informazioni relative al Promotore in
questione.

Effettuata la modifica di interesse ed in presenza di tutte le informazioni obbligatorie & possibile
procedere con il salvataggio mediante |’azione Salva:

ANAGRAFICA PROMOTORE

- et

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Figura 188- Salvataggio anagrafica Promotore
L'applicativo verifica eventuali errori di validazione e, se presenti, li mostra nella parte superiore
della pagina.

ANAGRAFICA PROMOTORE

- Indietro

© Errori di validazione v

« Denominazione per esteso - || campo e' obbligatorio
« Tipologia- Il campo e' obbligatorio

« Stato - Il campo e' obbligatorio

« Citta ( se nazione Estera ) - Il campo €' obbligatorio

« Indirizzo - Il campe €' obbligatorio

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Figura 189- Errori di validazione anagrafica Promotore

In assenza di errori di validazione viene mostrato il seguente messaggio:

Figura 190- Pop-up di conferma salvataggio

Di seguito i possibili scenari:
- cliccando su “NO” si decide di non continuare con il salvataggio, pur mantenendo in essere
le modifiche disposte ed ancora da salvare; pertanto, € possibile modificare ulteriori campi
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e salvare nuovamente oppure annullare I'operazione e cliccare sul pulsante “Indietro”
(uscendo quindi dalla scheda anagrafica del Promotore);

- cliccando su “Si” viene avviata la procedura di firma (fare riferimento al capitolo 5 - Firma
Elettronica.) e I'anagrafica viene aggiornata, mantenendo lo stato “Approvata”.

4.2.4.1 Modifica Referente Promotore
Per modificare il referente di un Promotore & necessario prima di tutto ricercare I'anagrafica
interessata dall’Elenco Promotori.
Cliccando sull’azione “Dettaglio”, se la stessa & modificabile (vedasi capitolo Stati anagrafica
Promotore), € possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il bottone
“Modifica”:

ANAGRAFICA PROMOTORE

—
Modifica Indietro
—

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Figura 191—- Modifica anagrafica Promotore

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare il referente del Promotore in questione.
Posizionarsi quindi sul tab “Dati Referente” e cliccare sul pulsante “Cambia Referente” come
visualizzato di seguito

ANAGRAFICA PROMOTORE

- Indietro

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Cambia Referente

Username

Figura 192— Modifica Referente dell’anagrafica Promotore

Indicare la nuova utenza nel campo ‘username’ della pop-up che appare

[
Cambia Referente

ATTENZIONE l'azione 'Carica Dati Utente' recupera il nuovo referente indicato dalla username e lo sostituisce al vecchio referente con i relativi dati.

* Username

192



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Manuale Utente

Figura 193— Caricamento nuovo Referente dell’anagrafica Promotore

ed infine confermare con il pulsante “Carica Dati Utente”.
N.B. La nuova utenza, che si indica, DEVE aver preventivamente inserito la richiesta di abilitazione

come referente del Promotore (dai “Servizi amministrativi” “Gestione profili per utenti gia censiti”,
disponibile sul portale).

4.3 Gestione anagrafica Comitato Etico
Tutti gli utenti registrati con profilo CE visualizzano nel menu principale le voci:
e Nuovo Comitato Etico

e Elenco Comitati Etici

@

0SSC

NN

SPERIMENTAZIONE CLINICA

© Eenco Sperimentazioni Cliniche

© Firma Documenti
EMENDAMENTO

© Elenco Emendamenti

© Firma Documenti
GESTIONE ANAGRAFICA

© Elenco Comitati Etici

© Nuovo Comitato Etico

La voce “Nuovo Comitato Etico” permette di censire un nuovo CE e richiederne, quindi, la convalida
alla Regione.

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATI STRUTTURE DATI COMPONENT] DATI REFERENTE O55C

Dati generali relativi al Comitato Etico istituito ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013

Codice del Comitato Etico @
* Denominazione per esteso @ Partita Iva (per CRO con sede legale in Italia) @

* Anno di prima istituzione noto? @ Anno @

@S @ No

bbraio 2013 &

ral194 — Censimento nuovo CE

Figu

Nella pagina Anagrafica CE & presente la lista dei CE censiti in anagrafica (profilo Regione) ed
esclusivamente quelli associati all’'utenza (profilo CE).
E possibile in tale lista effettuare una ricerca in base ai filtri previsti:

e Denominazione per esteso

e Codice

e Tipologia
e Tipo

e Stato
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e Abilitato

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrati tutti i CE.

ANAGRAFICA CE

Denominazione per esteso Codice Tipologia
v
Tipo Stato Abilitato
~ v v
oy
fipeloa - s “
OCE000000001 CE test Azienda Ospedaliera, Privata Approvata
Istituto di ricovero e cura a carattere scientifico
(IRCCS),
Istituto sanitario privato qualificato presidio della
ASL,
Altro

Figura 195—- Elenco CE

4.3.1 Statianagrafica Comitato Etico
| possibili stati per un’anagrafica sono:

e Bozza (I'anagrafica e stata inserita e salvata in bozza, € ancora possibile effettuate
modifiche o sottoporre la richiesta di censimento. L’anagrafica non puo ancora essere
approvata dalla Regione)

e Sottoposta (il modulo di richiesta e stato inviato a sistema, non & possibile effettuare
modifiche. E possibile solo firmare il documento digitalmente. L’anagrafica non pud ancora
essere approvata dalla Regione

e Firmata (il modulo & stato firmato digitalmente, non possono essere effettuate modifiche.
L’anagrafica puo essere approvata dalla Regione)

e Approvata (I'anagrafica del CE & stata approvata dalla Regione, se necessario possono
essere apportate modifiche all’anagrafica)

e Non approvata (I'anagrafica del CE non é stata approvata dalla Regione, se necessario
possono essere apportate modifiche all’anagrafica).

Quando I'anagrafica si trova in stato Bozza/sottoposta/Firmata/Non approvata la colonna
ABILITATO & sempre valorizzata a NO, mentre a seguito di approvazione da parte della Regione &
valorizzata a SI.

Qualora fosse necessario, per un CE, la Regione puo procedere con la disabilitazione dell’ente,
guesto caso I'anagrafica risulta autorizzata ma con la colonna ABILITATO valorizzata a NO.

Per ogni CE presente sono disponibili le seguenti azioni:

e “Dettaglio” — visualizzazione dei dati anagrafici. In base allo stato della richiesta di
censimento, accedendo al dettaglio, sono disponibili le azioni di sottomissione anagrafica,
modifica anagrafica, firma modulo;

e  “Storico” — visualizzazione dello storico modifiche dei dati del CE con possibilita di
visualizzare 'utente che ha effettuato la modifica, data modifica, file comprensivo delle
modifiche effettuate.
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4.3.2 Censimento nuovo Comitato Etico

Per inserire un nuovo CE cliccare sull’apposito pulsante - presente nel menu a sinistra
oppure nella maschera “Elenco CE” in alto a destra.

A questo punto viene visualizzata la scheda anagrafica, che deve essere compilata in ogni sua
parte.

| campi contrassegnati da ‘*’ (asterisco rosso) sono obbligatori; pertanto, nel caso di mancata
compilazione, in fase di salvataggio, vengono segnalati con un messaggio di avviso bloccante sotto
gli stessi e tra gli ‘Errori di validazione’ (come da immagine sottostante):

ANAGRAFICA CE

- Indietro

© Errori di validazione

« Denominazione per esteso - Il campo e' obbligatorio
« Comitato Etico istituito nell'ambito di - Il campo €' obbligatorio

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATI STRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE 0SSC

Dati generali relativi al Comitato Etico istituito ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013

Codice del Comitato Etico @

* Denominazione per esteso @ Partita lva @

Ol campo € obbligatorio
Figura 196- Errori di validazione anagrafica CE
Una volta compilati tutti i dati dell’anagrafica si procede con il salvataggio della stessa attraverso
I’'omonimo pulsante.

A questo punto I'anagrafica viene salvata nell’archivio in stato “Bozza” e i relativi dati vengono
mostrati in sola lettura.

Affinché I'anagrafica possa essere inserita in una SC/EM é necessario che venga approvata dalla
Regione; pertanto, si deve procedere con la sottomissione della stessa, come da immagine
sottostante:

ANAGRAFICA CE

@ Modifica Indietro

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATI STRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE OSSC

Dati generali relativi al Comitato Etico istituito ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013

Codice del Comitato Etico @
OCE000000017

*Denominazione per esteso @ Partita lva®

COMITATO DI PROVA

Figura 197- Sottomissione anagrafica CE

A seguito della sottomissione I'anagrafica viene mostrata in elenco in stato “Sottoposta”.
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m Denominazione per esteso Tipologia

OCE000000017 COMITATO DI PROVA ASL

Sottoposta

Figura 198— Anagrafica CE sottoposta

Entrando nella pagina di “Dettaglio” € quindi possibile firmare il modulo relativo all’anagrafica del
Comitato etico mediante I'apposita azione “Firma”.
Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Effettuata la firma, I’lanagrafica del CE passa nello stato “Firmata” e a questo punto € compito
della Regione provvedere all’approvazione della stessa.

e —

OCE000000017 COMITATO DI PROVA

Stato

Figura 199- Anagrdfica CE firmata

Effettuata I'approvazione da parte della Regione, I'anagrafica CE risultera “Approvata” ed abilitata;
pertanto, sara possibile operare su OsSC come tale

Abilitato
Denominazione per esteso Tipologia

OCE000000017 COMITATO DI PROVA Approvata
_ —

Figura 200- Anagrafica CE approvata e abilitata

4.3.3 Modifica Comitato Etico in Bozza / Non Approvato
Entrando nella pagina di “Dettaglio” del Comitato Etico, se lo stesso € modificabile (vedasi Stati
anagrafica CE) e possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il bottone
“Modifica”:

ANAGRAFICACE

Modfea | Indisto

DATIGENERALI  DATIRESPONSABLE  DATISTRUTIURE  DATICOMPONENTI  DATI REFERENTE OSSC

Dati generali relativi al Comitato Etico istituito ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013

Codice del Comitato Etico @

Partta b

COMITATO ETICO |

* Anno i prim isttuzione noto? 3 “Anno @
SN 2010

1372018 = e
* provineia & rara
Udin

N Chico® @

ViAPOZZU 330 23100

*Telefono & “Faxth “Email®
04325 0432300261 comitao zico@

Telefona 2 Fx2® Email 20

04325
StoWeb ®

s

PROGETTO FAST TRACK
Dati relativi al Fast Track.

* Adetisco alFast Track ) Daa
Mo - L]

Note®

Modifiea|  indisio

Figura 201- Modifica anagrafica CE

196



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Manuale Utente

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare le informazioni relative al Comitato Etico

visualizzato.
Nell’anagrafica in stato “Non Approvata”, accanto al bottone “Maodifica”, e gia presente il bottone

“Sottoponi”.

Effettuata la modifica di interesse ed in presenza di tutte le informazioni obbligatorie € possibile
procedere con il salvataggio mediante I'azione Salva:

ANAGRAFICA CE

- |Indietro

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATI STRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE OSSC

Figura 202- Salvataggio anagrafica CE

L'applicativo verifica eventuali errori di validazione e, se presenti, li mostra nella parte superiore
della pagina.

ANAGRAFICA CE

- nelistro

© Errori di validazione

« NeCivico - Il campe €' obbligatorio

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATISTRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE O55C

Figura 203- Errori di validazione anagrafica CE

In assenza di errori di validazione ed effettuato il salvataggio, si attiva il bottone “Sottoponi” (gia
presente in caso di anagrafica “Non Approvata”), che permette appunto di salvare a sistema il
modulo relativo all’anagrafica del Comitato etico.

ANAGRAFICA CE

-' Medifica Indieiro

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATISTRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE O55C

Figura 204—- Sottomissione anagrafica CE

Effettuata la sottomissione, I'anagrafica del CE passa nello stato “Sottoposta” come mostrato di
seguito:
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ANAGRAFICA CE
Denominazione per esteso Codice Tipologia
Denominazione per esteso Codice o
Tipo Stato Abilitato
v

OCE000000014 CE per manuale

Figura 205- Anagradfica CE sottoposta

Entrando sulla pagina di “Dettaglio” & adesso possibile effettuare la firma mediante I'azione
“Firma”.

ANAGRAFICA CE

@ —

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATISTRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE OS5C

Figura 206- Firma anagrafica CE

Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica. Effettuata la firma,
I’'anagrafica del CE passa nello stato “Firmata”.

ANAGRAFICA CE
Denominazione per esteso Codice Tipologia
Denominazione per esteso Codice b
Tipo Stato Abilitato
v v v
OCE000000014 (CE per manuale

Figura 207- Anagrafica CE firmata

A guesto punto & compito della Regione provvedere all’approvazione della stessa.
Successivamente all’approvazione, I'anagrafica del CE risultera “Approvata” ed abilitata; pertanto,

sara possibile coinvolgere il CE in questione:
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ANAGRAFICA CE
Denominazione per esteso Codice Tipologia
Denominazione per esteso Codice 4
Tipo Stato Abilitato
~ Approvata ~ -

Reset

Approvala

OCE0D0000012 Comitato di prova per ass/dis Azienda Ospedaliera

Figura 208— Anagrafica CE approvata e abilitata

4.3.3.1 Associazione/Disassociazione Strutture
Premesso che un CE, per poter operare a sistema, deve avere delle strutture cliniche associate,
selezionando la sezione “Dati Strutture”, dove & presente '’elenco delle Strutture associate al CE,
possibile sia associare (aggiungere) le Strutture al Comitato che disassociarle dallo stesso.

ANAGRAFICA CE

Modifica | Ingietro

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATI STRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE 0S5C

Dati relativi alle strutture associate

* Comitato Etico istituito nell'ambito di @ Se di ric a i (IRCCS) @

ASL

Se IRCSS privato specificare le aree di ricerca per cui & stato ottenuto il riconoscimento @ Altro @

Strutture per le quali opera il Comitato Etico @ Il nuovo Comitato Etico sostituisce | seguenti Comitati Etici pre-esistenti (@
CASADICURABONL. ISRL 041 5

OSPEDALE MORE * - SONDALO 03090

OSPEDALE "EFRANCHINI* MONTEC H010800

OSPEDALE "S.ANNA" CASTEL! MONTI HO1080¢

Strutture per le quali opera il Comitato Etico 3
CASA DI CURA 'CITTA" DI UDINE' 060011

sts per muova v. 260838

LIGUR

*
PRESIDIC OSPEDALIERO DEL LEVANTE LIGURE- OSPEDALE SANT ANDREA LA SPEZIA EX-070010_055C0089
PRESIDIC OSPEDALIERO DEL LEVANTE LIGURE- OSPEDALE FELETTING EX-070042_ 055001
PRESIDICY OSPEDALIERO DEL LEVANTE LIGURE- STABILIMENTO SAN BARTOLOMEOD D SARZAMA EX-070044 05500123

PRESIDIC OSPEDALIERD DEL LEVANTE LIGURE- OSPEDALE SAN NICOLO® LEVANTO EX-070043_0SSCo122

Per procedere con I'aggiunta € necessario porsi in fondo alla lista delle Strutture (se gia presenti) e
iniziare a digitare la ragione sociale o il codice della stessa. L'applicativo carica la lista delle
Strutture che soddisfano il filtro di ricerca dando cosi la possibilita di selezionare quella di
interesse.
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Per procedere con la disassociazione & necessario cliccare sulla X in corrispondenza della struttura
che si vuole eliminare e poi seguitare con il salvataggio.
Strutture per be quali opera il Comitato Etico (3

CASA DI CURA 'CITTA® DI UDINE' 06001 D
sts per nuova v. 2608838

N.B. Per i CE gia approvati, affinché la modifica diventi effettiva, occorre nuovamente sottoporla e
di seguito firmarla. Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

N.B. Se in fase di disassociazione viene selezionata una Struttura coinvolta in una o piu SC ed ES
viene visualizzato un messaggio bloccante.

I messaggio mostra |’elenco delle Sperimentazioni e degli Emendamenti in cui e coinvolta la
Struttura, raggruppate per Richiedente. Di seguito I’elenco delle pratiche verificate
dall’applicativo:

e Sperimentazioni in bozza, sottomesse ed approvate in ultima versione (non vengono
considerate le sperimentazioni con processi chiusi: sperimentazioni concluse,
sperimentazioni ritirate),

e Emendamentiin bozza e/o sottomessi.

Per le sperimentazioni il messaggio di blocco riportera I'indicazione del numero EudraCT, la versione
della sperimentazione (se presente) e se la Struttura € coinvolta come satellite o come coordinatore:

ANAGRAFICA CE

la e con richiedente:

CRO2000 -PHID” GROUP SAL
2019-000000-04
201901010111
2019-260600-01
2020-000000-11
2021-151100-00

CRO200™-PP MTALYSRL
207-161100-01 (versione 2.1) come centro coordinatore.

CRO2008" -PVO". _ SL
2021-161100-00 come centro satellite:

CRO212._ - CARDIOVASCULAR RESEARCH CENTER (=™
202117112101 come cantro sateliite:

2021-231100-00 (versione 1.1) come centro satellite

PRM 206 _ -JAN.__ SCIENCES IRELANDL _

2018-111222.99 (versione 1.1) come centro coordinatore.

Lastruttura 00002 € eolnvelta negli emendamenti con ichiedente:

CRO 2000" - PHIDI * GROUP SAL
202001210121-001

CRO200. -Pi_ TALYSRL
201800000111-002

CRO2120" - CARDIOVASCULAR™ ~ """ RESEARCH CENTER [~~~
202123110000-001

DATIGENERALl  DATIRESPONSABILE ~ DATISTRUTTURE  DATICOMPONENTI  DATI REFERENTE OS5C

Affinché il referente del CE possa portare a termine la disassociazione della Struttura & necessario
che i Richiedenti (CRO/PRM) procedano gestendo opportunamente SC/ES a seconda degli stati e dei
casi.

Di seguito alcune delle azioni possibili a disposizione del Richiedente:
- eliminazione della Struttura da SC/EM in bozza;
- compilazione APP11 per SC non pil in bozza;

- conclusione SC;
- ritiro SC/EM;
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- sottomissione di EM per cambio Centro Coordinatore (se la Struttura € coinvolta come centro
coordinatore);

- attesa della valutazione dell’ES sottomesso e successivo proseguimento secondo le opzioni
sopra riportate.
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4.3.4 Modifica Comitato Etico Approvato

L’anagrafica CE in stato “Approvata” pud sempre essere modificata, ma a differenza di quella in
stato “Bozza”, ad ogni salvataggio viene richiesta la firma del modulo di richiesta di accesso.

Una volta visualizzata I'anagrafica di proprio interesse nell’Elenco CE ed aver visualizzato il
“Dettaglio” e possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il bottone
“Modifica”:

ANAGRAFICACE

DATIGENERALI  DATIRESPONSABLE  DATISTRUTIURE  DATICOMPONENTI

DATI REFERENTE OSSC

Dati generali relativi al Comitato Etico istituito ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013

Codice del Comitato Etica

COMITATO ETICO |
* Ao i prims stitusione noto? 3

*Anno®
s N

Data della delibera i stituzione del Comitato Etco ai sensi del DM. 8 febbraio 2013
210372018

N Cvico ®

0432308241

Fx2

Figura 209- Modifica anagrafica CE

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare le informazioni relative al Comitato Etico
visualizzato.

Effettuata la modifica di interesse ed in presenza di tutte le informazioni obbligatorie & possibile
procedere con il salvataggio mediante 'azione Salva:

ANAGRAFICA CE

PR—
W

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATI STRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE OSSC

Figura 210- Salvataggio anagrafica CE

L'applicativo verifica eventuali errori di validazione e se presenti li mostra nella parte superiore
della pagina.
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ANAGRAFICA CE
- Indietro

© Errori di validazione v

« NeCivico - Il campe € obbligatorio

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATISTRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE O55C

Figura 211- Errori di validazione anagrafica CE

In assenza di errori di validazione viene mostrato il seguente messaggio:

s

Figura 212- Pop-up di conferma salvataggio

Di seguito i possibili scenari:

- cliccando su “NO” viene nuovamente visualizzata I'anagrafica del CE con le modifiche
appena apportate, ma non salvate; pertanto, & possibile modificare ulteriori campi e
salvare nuovamente oppure annullare I'operazione e cliccare sul pulsante “Indietro”;

- cliccando su “Si” viene avviata la procedura di firma (fare riferimento al capitolo 5 - Firma
Elettronica.) e I'anagrafica viene aggiornata, mantenendo lo stato “Approvata”.

4.3.4.1 Modifica Referente Comitato Etico
Per modificare il referente di un CE & necessario prima di tutto ricercare |'anagrafica interessata
dall’Elenco CE.
Cliccando sull’azione “Dettaglio”, se la stessa € modificabile (vedasi capitolo Stati anagrafica
Comitato Etico), & possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il bottone
“Modifica”:
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ANAGRAFICACE

Modfea | nsiso

DATIGENERALI  DATIRESPONSABLE  DATISTRUTTURE  DATICOMPONENTI  DATI REFERENTE OSSC

Dati generali relativi al Comitato Etico istituito ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013

Codice del Comitatotica ™
cet50
* Denominazione per asteso ® Partaha®

COMITATO ETIEO |

* Anno i prim isttuzione noto? &

SN

PROGETTO FASTTRACK
Dati relativi al Fast Track

* Adeisco al Fast Track ®) Daa®
L]

Note®

Figura 213- Modifica anagrafica CE

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare il referente del CE in questione.
Posizionarsi quindi sul tab “Dati Referente” e cliccare sul pulsante “Cambia Referente” come

visualizzato di seguito:

ANAGRAFICA CE

- Indietro

DATI GENERALI DATI RESPONSABILE DATI STRUTTURE DATI COMPONENTI DATI REFERENTE OSSC

Dati Referente OsSC

Username

erika.comitato

Figura 214- Modifica referente dell’anagrafica CE

Indicare la nuova utenza nel campo ‘username’ della pop-up che appare

R
Cambia Referente

ATTENZIONE I'azione 'Carica Dati Utente' recupera il nuovo referente indicato dalla username e lo sostituisce al vecchio referente con i relativi dati.

*Username

Figura 215- Caricamento nuovo referente dell’anagrafica CE
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ed infine confermare con il pulsante “Carica Dati Utente”.

N.B. La nuova utenza, che si indica, DEVE aver preventivamente inserito la richiesta di abilitazione
come referente del CE (dai “Servizi amministrativi” “Gestione profili per utenti gia censiti”,
disponibile sul portale).

4.4 Gestione anagrafica Struttura Clinica
Tutti gli utenti registrati con profilo Struttura Clinica visualizzano nel menu principale le voci:

e Nuova Struttura Clinica
e Elenco Strutture Cliniche

@

0SSC

NN3W |||

GESTIONE ANAGRAFICA

© Elenco Strutture Cliniche

© Nuova Struttura Clinica

La voce “Nuova Struttura Clinica” permette di censire una nuova struttura e richiederne, quindi, la
convalida alla Regione.

@ Dashboard /' OSSC / Anagrafica Struttura / Anagrafica Struttura

ANAGRAFICA STRUTTURA

- Indietro

DATI STRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE OS5C

Dati Relativi Alla Struttura

* Codice della Struttura (@ * Denominazione Completa @ CE di Riferimento @

* Selezionare la tipologia * Struttura pubblica o privata @

Figura 216— Censimento nuova struttura clinica

Nella pagina Elenco strutture cliniche & presente la lista delle strutture in anagrafica (visualizzazione
profilo Regione) ed esclusivamente quelle associate all’'utenza (visualizzazione profilo Struttura

Clinica).
E possibile in tale lista effettuare una ricerca in base ai filtri previsti:

e Denominazione per esteso

e Codice

e Tipologia
e Tipo

e Stato
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Abilitato

Tramite il tasto “Reset” si azzerano i criteri di ricerca, mentre il tasto “Cerca” da inizio alla ricerca.
Se non ¢ applicato alcun filtro verranno mostrate tutte le strutture cliniche.

@ Dashboard ' 055C / Anagrafica Struttura

ANAGRAFICA STRUTTURA

Denominazione per esteso Codice Tipologia

Tipo Stato Abilitato

EIIII

Reset

2222222 struttura test campania Associazione Scientifica Pubblica Approvata

12090403 struttura test ASL Pubblica Firmata No -

Figura217 — Elenco Strutture Cliniche

4.4.1 Stati anagrafica Struttura Clinica
| possibili stati per un’anagrafica sono:

Bozza (I'anagrafica e stata inserita e salvata in bozza, € ancora possibile effettuate
modifiche o sottoporre la richiesta di censimento. L’anagrafica non pud ancora essere
approvata dalla Regione)

Sottoposta (il modulo di richiesta € stato inviato a sistema, non & possibile effettuare
modifiche. E possibile solo firmare il documento digitalmente. L’anagrafica non puo ancora
essere approvata dalla Regione

Firmata (il modulo é stato firmato digitalmente, non possono essere effettuate modifiche.
L’anagrafica puo essere approvata dalla Regione)

Approvata (I'anagrafica della struttura é stata approvata dalla Regione, se necessario
possono essere apportate modifiche all’anagrafica)

Non approvata (I'anagrafica della struttura non e stata approvata dalla Regione, se
necessario possono essere apportate modifiche all’anagrafica)

Quando I'anagrafica si trova in stato Bozza/sottoposta/Firmata/Non approvata la colonna
ABILITATO & sempre valorizzata a NO, mentre a seguito di approvazione da parte della Regione &
valorizzata a SI.

Qualora fosse necessario, per una struttura clinica, la Regione puo procedere con la disabilitazione
dell’ente, in questo caso I'anagrafica risulta autorizzata ma con la colonna ABILITATO valorizzata a

NO.

Per ogni Struttura Clinica presente sono disponibili le seguenti azioni:

“Dettaglio” — visualizzazione dei dati anagrafici. In base allo stato della richiesta di
censimento, accedendo al dettaglio, sono disponibili le azioni di sottomissione anagrafica,
modifica anagrafica, firma modulo;

“Storico” — visualizzazione dello storico modifiche dei dati della struttura con possibilita di
visualizzare 'utente che ha effettuato la modifica, data modifica, file comprensivo delle
modifiche effettuate.
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Struttura Clinica 24/01/2022 15:39 @k

Storico
I T A
5 25 50
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4.4.2 Censimento nuova Struttura Clinica
Per inserire una nuova anagrafica di tipo Struttura Clinica cliccare sull’apposito pulsante

_, presente nel menu a sinistra oppure nella maschera “Elenco Strutture Cliniche” in
alto a destra.

A questo punto viene visualizzata la scheda anagrafica, che deve essere compilata in ogni sua
parte.

| campi contrassegnati da ‘“*’ (asterisco rosso) sono obbligatori; pertanto, nel caso di mancata
compilazione, in fase di salvataggio, vengono segnalati con un messaggio di avviso bloccante sotto
gli stessi e tra gli ‘Errori di validazione’ (come da immagine sottostante):

ANAGRAFICA STRUTTURA

@ Errori di validazione v
= Codice della Struttura - Il campo €' obbligatorio
» Denominazione Completa - Il campo e’ obbligatorio

« Selezionare |a tipologia - Il campo €' obbligatorio
« Regione - Il campo e’ obbligatorio

Figura218 — Errori di validazione anagrafica Struttura Clinica

Una volta compilati tutti i dati dell’anagrafica si procede con il salvataggio della stessa attraverso
I'omonimo pulsante.

A questo punto I'anagrafica viene salvata nell’archivio in stato “Bozza” e i relativi dati vengono
mostrati in sola lettura.

Affinché I'anagrafica possa essere inserita in una SC/EM & necessario che venga approvata dalla
Regione; pertanto, si deve procedere con la sottomissione della stessa, come da immagine
sottostante:

ANAGRAFICA STRUTTURA

- 'Modifica Indietro

DATI STRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE OSSC

Dati Relativi Alla Struttura

* Codice della Struttura @ * Denominazione Completa @ CE di Riferimento @

STSPROVA STRUTTURA PROVA

Figura219 — Sottomissione anagrafica Struttura Clinica

A seguito della sottomissione I'anagrafica viene mostrata in elenco in stato “Sottoposta”

m Denominazione per esteso Tipologia

STSPROVA STRUTTURA PROVA ASL
Figura220 —Anagradfica Struttura Clinica sottoposta

Pubblica
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Entrando sulla pagina di “Dettaglio” € quindi possibile firmare il modulo relativo all’anagrafica
della Struttura Clinica mediante |'apposita azione “Firma”.
Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica.

Effettuata la firma, I'lanagrafica della Struttura Clinica passa nello stato “Firmata” e a questo punto
e compito della Regione provvedere all’approvazione della stessa.

o e e

STSPROVA STRUTTURA PROVA ASL Pubblica

Figura221 —-Anagrdfica Struttura Clinica firmata

Successivamente all’approvazione, I'anagrafica della struttura clinica risultera “Approvata” ed

abilitata;
m Benominezions PEEESe nmh “
STSPROVA STRUTTURA PROVA ASL Pubblica -

Figura222 —Anagrafica Struttura Clinica approvata e abilitata

4.4.3 Modifica Struttura Clinica in Bozza / Non Approvata
In caso di necessita di aggiornamento di un’anagrafica esistente, per cui non sia mai stato identificato
un Referente, & necessario fare richiesta all’HelpDesk (helpdesk@aifa.gov.it) di inserire il Referente della
struttura che e stato individuato e, una volta effettuato I'inserimento del nominativo, il Referente
designato dovra procedere all’aggiornamento.

Entrando nella pagina di “Dettaglio” della Struttura, se la stessa & modificabile (vedasi Stati
anagrafica Struttura Clinica) € possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il
bottone “Modifica”:

ANAGRAFICA STRUTTURA

Modifica Indietra

DATI STRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE 055C

Figura223 —Modifica anagrafica Struttura Clinica

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare le informazioni relative alla Struttura
visualizzata.

Nell’anagrafica in stato “Non Approvata”, accanto al bottone “Maodifica”, & gia presente il bottone
“Sottoponi”.

Effettuata la modifica di interesse ed in presenza di tutte le informazioni obbligatorie & possibile
procedere con il salvataggio mediante I'azione Salva:
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ANAGRAFICA STRUTTURA

DATISTRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE OS5C
Figura224 —Salvataggio anagrafica Struttura Clinica

L'applicativo verifica eventuali errori di validazione e se presenti li mostra nella parte superiore
della pagina.

ANAGRAFICA STRUTTURA

- Indiztre

© Enrori di validazione v

« Codice della Struttura - Il campo €' obbligatorio

« Denominazione Completa - Il campo € obbligatorio
+ Selezionare la tipologia - Il campo e’ obbligatorio

= Regione - Il campo €' obbligatorio

Figura225 —Errori di validazione anagrafica Struttura Clinica

In assenza di errori di validazione, effettuato il salvataggio, si attiva il bottone “Sottoponi” (gia
presente in caso di anagrafica “Non Approvata”), che permette appunto di sottoporre la Struttura.

ANAGRAFICA STRUTTURA

-: R o

DATISTRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE O55C
Figura226 —Sottomissione anagrafica Struttura Clinica

Effettuata la sottomissione, I'anagrafica della Struttura passa nello stato “Sottoposta” come
mostrato di seguito:

ANAGRAFICA STRUTTURA
Denominazione per esteso Codice Tipologia
Denominazione per esteso Codice g
Tipo Stato Abilitato

StrutPerManu Struttura per manuali Associazione Sdentifica Privata Sottoposta

Figura227 —Anagradfica Struttura Clinica sottoposta
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Entrando sulla pagina di “Dettaglio” & possibile effettuare la firma mediante I’azione “Firma”.

ANAGRAFICA STRUTTURA

@I"diﬂm

DATISTRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE 055C

Figura228 —Firma anagrafica Struttura Clinica

Per la procedura di firma fare riferimento al capitolo 5 - Firma Elettronica. Effettuata la firma,
I’'anagrafica della Struttura passa nello stato “Firmata”.

ANAGRAFICA STRUTTURA
Denominazione per esteso Codice Tipologia
Denominazione per esteso Codice hd
Tipa Stato Abilitato
v ~ ~
StrutPerManu Struttura per manuali Assocazione Sdentifica Privata

Figura229 — Anagrafica Struttura Clinica firmata

A questo punto & compito della Regione provvedere all’approvazione della stessa.
Effettuata I'approvazione, I'anagrafica risultera “Approvata” ed abilitata; pertanto, sara possibile
associarla ad un CE per poi coinvolgerla:

ANAGRAFICA STRUTTURA
Denominazione per esteso Codice Tipologia
‘ [penominazione per esteso Codice v
Tipo Stato Abilitato

Reset

m o s “m “
StrutPerManu Struttura per manuali Associazione Scientifica Privata Appmvala

Figura230 — Anagrafica Struttura Clinica approvata e abllltata
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4.4.4 Modifica Struttura Clinica Approvata
L’anagrafica Struttura Clinica in stato “Approvata” pud sempre essere modificata, ma a differenza
di quella in stato “Bozza”, ad ogni salvataggio viene richiesta la firma del modulo relativo
all’anagrafica della Struttura Clinica.

Una volta visualizzata I'anagrafica di proprio interesse nell’Elenco Strutture Cliniche ed aver

\

visualizzato il “Dettaglio” e possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il
bottone “Modifica”:

ANAGRAFICA STRUTTURA

Modifica Indietro

DATI STRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE 055C

Figura231 — Modifica anagrafica Struttura Clinica

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare le informazioni relative alla Struttura
Clinica visualizzata.

Effettuata la modifica di interesse ed in presenza di tutte le informazioni obbligatorie & possibile
procedere con il salvataggio mediante I'azione Salva:

ANAGRAFICA STRUTTURA

PR—
l - llndielru
R —

DATISTRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE 055C

Figura 232- Salvataggio anagrafica Struttura Clinica

L'applicativo verifica eventuali errori di validazione e se presenti li mostra nella parte superiore
della pagina.

ANAGRAFICA STRUTTURA

@ Errori di validazione v

= Codice della Struttura - Il campo €' obbligatorio

« Denominazione Completa - Il campo €’ obbligatorio
« Selezionare |a tipologia - Il campo ' obbligatoric

« Regione - |l campo e’ obbligatorio

Figura233 — Errori di validazione anagrafica Struttura Clinica

In assenza di errori di validazione viene mostrato il seguente messaggio:
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Figura 234— Pop-up di conferma salvataggio

Di seguito i possibili scenari:

- cliccando su “NO” viene nuovamente visualizzata I'anagrafica della Struttura Clinica con le
modifiche appena apportate, ma non salvate; pertanto, e possibile modificare ulteriori
campi e salvare nuovamente oppure annullare I'operazione e cliccare sul pulsante
“Indietro”;

- cliccando su “Si” viene avviata la procedura di firma (fare riferimento al capitolo 5 - Firma
Elettronica.) e I'anagrafica viene aggiornata, mantenendo lo stato “Approvata”.

4.4.4.1 Modifica Referente Struttura Clinica
Per modificare il referente di una Struttura Clinica € necessario prima di tutto ricercare I'anagrafica
interessata dall’Elenco Strutture Cliniche.
Cliccando sull’azione “Dettaglio”, se la stessa € modificabile (vedasi capitolo Stati anagrafica
Struttura Clinica), & possibile riscontrare, in alto a destra cosi come in basso a destra, il bottone
“Modifica”:

ANAGRAFICA STRUTTURA

Modifica Indietro

DATI STRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE OS5C
Figura235 —Modifica anagrafica Struttura Clinica

Tramite tale bottone si attiva la possibilita di modificare il referente della Struttura Clinica in
questione.

Posizionarsi quindi sul tab “Dati Referente OsSC” e cliccare sul pulsante “Cambia Referente” come
visualizzato di seguito:
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ANAGRAFICA STRUTTURA

- Indietro

DATI STRUTTURA DATI RAPPRESENTANTE DATI REFERENTE O55C

Dati Referente OSSC
—

Cambia Referente

Username

struttura.clinica

Figura236 —Modifica referente dell’anagrafica Struttura Clinica

Indicare la nuova utenza nel campo ‘username’ della pop-up che appare

X
Cambia Referente

ATTENZIONE I'azione 'Carica Dati Utente' recupera il nuovo referente indicato dalla username e lo sostituisce al vecchio referente con i relativi dati.

*Username

e

Figura 237- Caricamento nuovo referente dell’anagrafica Struttura Clinica

ed infine confermare con il pulsante “Carica Dati Utente”.

N.B. La nuova utenza, che si indica, DEVE aver preventivamente inserito la richiesta di abilitazione
come referente della Struttura Clinica (dai “Servizi amministrativi” “Gestione profili per utenti gia
censiti”, disponibile sul portale).

4.5 Abilitazione CRO, Promotori, CE, Struttura clinica
Le due tipologie di ruoli utente che possono Approvare / Non Approvare /Disabilitare un’anagrafica
sono:

» Ruolo AIFA — CRO e Promotori.
» Ruolo Regione — Strutture Cliniche e Comitati Etici.
Con tali ruoli € anche possibile disabilitare un ente in stato “Approvato”.
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Edit

Mon Approvata

Sequenza Stato entita di anagrafica

Create Submit Mot Approve

Sottoposta Firmata

Approve

(Enabled Yes)

Approvata

Sequenza Abilitazione entita di anagrafica

Click Disabilita

Approve
Enabled Yes Enabled False

Click Abilita

Figura238 - Diagramma di stato Entita di Anagrafica
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4.5.1 Ruolo AIFA

L'utente AIFA puo visualizzare nella sezione del portale Gestione anagrafica, suddivisa in Elenco
Promotori, Elenco CRO ed Elenco Comitati Etici, tutti gli enti censiti a sistema per le tre categorie a
prescindere dallo stato di lavorazione e dal ruolo selezionato all’accesso.
Per quanto riguarda Promotori e CRO, solo I'utente con ruolo AIFA USER puo agire sulle anagrafiche
censite.
Per tutti gli enti con anagrafica in stato BOZZA e/o SOTTOPOSTA & possibile visualizzare
esclusivamente il dettaglio del modulo di censimento.
Quando il modulo viene firmato, accedendo al dettaglio dell’ente sono disponibili le azioni:

e “Approva”

e “Non approva”

e “Indietro”
Selezionando I'azione “Approva” si abilita I'ente e il referente OsSC censito nell’apposita sezione.
In tal modo il referente puod operare a sistema e abilitare gli utenti generici, I’ente a sua volta puo
essere selezionato in fase di registrazione degli utenti generici e all’interno della SC.
Viceversa, alla selezione dell’azione “Non approva” né il referente né I'ente vengono abilitati ed &
nuovamente possibile modificare i dati anagrafici inseriti.
Con il tasto “Indietro” si torna alla pagina precedente.

ANAGRAFICA PROMOTORE

DATIRELATIVI ALPROMOTORE  DATIRELATIVI AL RESPONSABILELEGALE  DATI REFERENTE

Codice ® *Tipo Promotore @
OPR000000013 COMMERCIALE

* Denominazione per esteso @

test 23 gennaio 2019

Partita IVA @ *Tipologia @

* Stato® *Regione ( se nazione Italia ) @ * Provindia ( se nazione Italia) @

Italia = Abruzzo = Chieti

* Citta ( se nazione Italia ) @ Citta ( se nazione Estera ) @ *Indirizzo @

Altino via test

*Ne Civico @ *Cap®@
1 M

PROGETTO FAST TRACK

Dati relativi al Fast Track

Figura 239- Dettaglio anagrafica in stato FIRMATA

Per gli enti che sono stati approvati & possibile, per I’AIFA USER, disabilitarli in modo che non
possano pil operare a sistema.
Accedendo al dettaglio di un ente approvato ¢, infatti, disponibile I’'azione “Disabilita”.
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ANAGRAFICA PROMOTORE

Disabilita Indietro

DATI RELATIVI AL PROMOTORE DATI RELATIVI AL RESPONSABILE LEGALE DATI REFERENTE

Codice @ *Tipo Promotore ®
OPR000000002 COMMERCIALE

* Denominazione per esteso @

promotore di test

Partita IVA® *Tipologia @

Figura 240- Azione "Disabilita" per anagrafica approvata

Nel momento in cui un ente viene disabilitato & possibile per I'utente AIFA USER abilitarlo

nuovamente tramite |'azione “Abilita” .
Se necessario i dati dell’anagrafica possono essere modificati dal richiedente una volta che é stato

disabilitato.

217



Manuale Utente

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

4.5.2 Ruolo Regione

L'utente Regione puo visualizzare nella sezione del portale Gestione anagrafica, suddivisa in Elenco
Comitati Etici ed Elenco Strutture Cliniche, tutti gli enti censiti a sistema per le due categorie a
prescindere dallo stato di lavorazione e dal ruolo selezionato all’accesso.
Solo l'utente Referente Regionale puo agire sulle anagrafiche censite.
Per tutti gli enti con anagrafica in stato BOZZA e/o SOTTOPOSTA é possibile visualizzare
esclusivamente il dettaglio del modulo di censimento.
Quando il modulo viene firmato, accedendo al dettaglio dell’ente sono disponibili le azioni:

e “Approva”

e “Non approva”

e “Indietro”
Selezionando I'azione “Approva” si abilita I'ente e il referente OsSC censito nell’apposita sezione.
In tal modo il referente puod operare a sistema e abilitare gli utenti generici, 'ente a sua volta puo
essere selezionato in fase di registrazione degli utenti generici e all’interno della SC.
Viceversa, alla selezione dell’azione “Non approva” né il referente né I'ente vengono abilitati ed e
nuovamente possibile modificare i dati anagrafici inseriti.
Con il tasto “Indietro” si torna alla pagina precedente.

ANAGRAFICA CE

DATIGENERALI  DATIRESPONSABILE ~ DATISTRUTTURE  DATICOMPONENTI  DATI REFERENTE 055C

Dati generali relativi al Comitato Etico istituito ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013

Codice del Comitato Etico @
OCE000000004

* Denominazione per esteso ® Partita Iva (per CRO con sede legale in Italia) @
ce x firma

* Anno di prima istituzione noto? @ Anno®

si . NO B

* Data della delibera di istituzione del Comitato Etico ai sensi del D.M. 8 febbraio 2012 @ N della delibera di istituzi Comit o ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013 @
12/03/2019

ce x firma

* Regione @ * Provinda ® *Citta®

Campania = Caserta ° Ailano

* Indirizzo® * Ne Civico @ *Cap@
ce x firma 1 1234

Figura241 - Dettaglio anagrafica in stato FIRMATA

Per gli enti che sono stati approvati e possibile, per la Regione, disabilitarliin modo che non possano
pil operare a sistema.
Accedendo al dettaglio di un ente approvato ¢, infatti, disponibile I'azione “Disabilita” .

218




Manuale Utente

ANAGRAFICA CE

DATIGENERALI  DATIRESPONSABILE  DATISTRUTTURE  DATICOMPONENTI  DATI REFERENTE OSSC

Dati generali relativi al Comitato Etico istituito ai sensi del D.M. 8 febbraio 2013

Codice del Comitato Etico @
OCE000000002

* Denominazione per estaso &

ce fest campania

* Anno di prima istituzione noto? &

S oNo

8fabbraio 2013 @
281172018
Regione ®

“Telefono @

W

Telefono 23

Sita Weh @)

“Ne Civico &
u

“Fax®

AT

Fax2®

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Partita Iva (per CRO con sede logale n Itaia) &

8febbraio 2013®

*Citta ®

Amorosi

*Cap®
1

* Email @

asa@adc.it

Email 23

Figura242 - Azione "Disabilita" per anagrafica approvata

Disabilita | Incietro

Nel momento in cui un ente viene disabilitato & possibile per I'utente Regione abilitarlo nuovamente

tramite I'azione “Abilita” .

Se necessario i dati dell’anagrafica possono essere modificati dal richiedente una volta che é stato

disabilitato.
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Capitolo 5

Firma

5 Firma Elettronica
La firma elettronica & lo strumento con il quale si fornisce valore legale e autorevolezza ad un

documento elettronico.

Quando su OsSC e presente un documento da firmare, alla selezione dell’azione “Firma”, il sistema
si integra in automatico con il modulo di firma elettronica trasversale.

Alla fine del processo di firma si viene reindirizzati automaticamente all’OsSC, dove viene
visualizzata la lista sperimentazioni/emendamenti e compare il messaggio di conferma
dell’avvenuta firma.

Firma eseguita con successo

Figura243 - Conferma firma digitale

Per dettagli sulla funzionalita di firma si rimanda al manuale reperibile da OsSC come di seguito
indicato: posizionarsi sul menu di sinistra, cliccare su “Elenco Sperimentazioni Cliniche”, poi
selezionare I'azione Firma fra quelle disponibili nel campo "Azione disponibile",

0SSC (OSSERVATORIO SULLA SPERIMENTAZIONE CLINICA) - [ SR

= Notifiche ? FAQ & Guidaalservizio

@ Dashboard / OSSC / Ricerca Sperimentazione Clinica

@

G RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

=T | ]

SPERIMENTAZIONE CLINICA
Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
© Flenco Sperimentazioni Clniche e -

© Nuova Sperimentazions Cinica
Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
© Firma Documenti - S ot F o

EMENDAMENTO

Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile
© Henco Emendamenti R .

Firma v

© Nuovo Emendamento

e e

GESTIONE ANAGRAFICA

A questo punto effettuare la ricerca mediante il bottone Cerca, I'applicativo recupera la lista di
sperimentazioni che hanno tale azione disponibile, procedere sull’azione Firma in corrispondenza
di una qualsiasi delle sperimentazioni recuperate.
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RICERCA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
Eudra CT Anno Codice Procedura Titolo
Fase Stato Sperimentazione Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
hd Contact Point Validazione Contact Point Valutazione
Codice Protocollo Applicant Azione Disponibile
Codice Protocollo Applicant Firma v

Codice
Stato Pregresso
33 Si Si

_ 0 2021-051121-01 2021 2021004748  test17.05 Bioequivalenza, CTAin firma NO

Fase 1

9 2021-040521-01 1.2 2021 2021004679 test Bicequivalenza, Appendice 12in MO 33 Si NO
Fase 1 firma

Figura244 — Azione firma

Si aprira la maschera seguente:

Indieifro
Referente Eudra CT ]
Erika Azienda 2021-051121-01 6541
Titolo
test 17.05

Documenti da Firmare

I N N
10

apps_2021-051121-01 pdf Ciziadn [CF 1)

Indietro

Figura245 - Firma documento

Seguitando con I'azione “Firma documento” si entra nel modulo Firma Elettronica Trasversale
cosi come mostrato dalla tendina in alto a destra (evidenziata in giallo) che riporta il nome del
modulo applicativo corrente:

FIRMA ELETTRONICA TRASVERSALE ~ &0~ mA ~ ERIKA AZIENDA ~
Notifiche 2 FAQ § & Guida al servizio

@ Dashboard  Firma elettronica trasversale / Firma documenti

Canale di firma

File caricati
- app5_2021-051121-01.pdf

SELEZIONA
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A questo punto & possibile scaricare il manuale di tale modulo andando sul link “Guida al servizio”.

Si precisa che il modulo di firma & ugualmente raggiungibile partendo dalla lista “Elenco
Emendamenti” o ancora dalla funzionalita “Firma documenti” (disponibile sia per le
sperimentazioni che per gli emendamenti) e analogamente a quanto sopra illustrato sara possibile
scaricare il manuale non appena si arriva su tale modulo oppure sara possibile scaricarlo
all'interno dell’applicazione FET — Firma Elettronica Trasversale, presente sulla DashBoard.

5.1 Firma massiva documenti di Sperimentazione o Emendamento

Nell’ambito della Sperimentazione o del’lEmendamento quando sono presenti pilt documenti da
firmare, anche se di diversa tipologia, & possibile per il Richiedente, per I’AC e per i CE procedere
con la firma massiva degli stessi effettuando un’unica attivita di firma digitale.

E possibile accedere all’area di firma massiva dal menu principale selezionando la voce “Firma
documenti”, presente come item dei menu SPERIMENTAZIONE CLINICA ed EMENDAMENTO.

i= Notifiche 9 FAQ & Guidaalservizio

@ Dashboard / 0SSC

@

0SSC

NNIW "l

SPERIMENTAZIONE CLINICA

© Elenco Sperimentazioni Cliniche

© Nuova Sperimentazione Clinica

© Firma Documenti

EMENDAMENTO

© Eenco Emendamenti
© Nuovo Emendamento

© Firma Documenti

Figura - Firma documenti Sperimentazione Clinica

@ @ Dashboard ' 0SSC

0s5C

MNNIW "l

SPERIMENTAZIONE CLINICA
© Elenco Sperimentazioni Cliniche
© Nuova Sperimentazione Clinica

© Firma Documenti
EMENDAMENTO

© Elenco Emendamenti

© Nuovo Emendamento

© Firma Documenti

Figura246 - Firma documenti Emendamento

Viene quindi mostrato I'elenco dei documenti da firmare.
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FIRMA DOCUMENTI SPERIMENTAZIONI CLINICHE

Eudra CT

Tipo file

Indietro
Titolo

Documenti da Firmare

]

i}

2018-130720-18 Appendice 12 - app12_2018-130720-18 pdf
Conclusione

2018-071000-00 TEST FASEI Modulo ritiro_sperimentazione_2018-071000-00.pdf 10
" . @ & 9
Richiesta Ritiro

Sperimentazione

2019-100100-00 test nuova versione 10-01-19 Appendice 10- ‘app10_2019-100100-00.pdf 10
B @ & 9
Statoin Italia

Figura247 - Elenco documenti da firmare

Grazie ad una serie di filtri, & possibile ricercare i documenti inerenti alla SCin base a un determinato
criterio, scelto tra:

EudraCT

Titolo SC

Tipo file

Nome file

Versione (del documento)

Per i documenti inerenti all’EM sono, invece, disponibili i seguenti filtri:

EudraCT

Titolo SC

Codice emendamento
Tipo file

Nome file

Versione (del documento)

Dopo aver impostato uno dei filtri a disposizione con il tasto Cerca si da inizio alla ricerca; mentre
tramite il tasto Reset si azzerano i criteri di ricerca impostati e viene mostrata nuovamente l'intera

lista.

Prima di procedere con I'attivita di firma massiva & necessario scegliere i documenti che devono
essere firmati spuntando la casella presente nella prima colonna di ciascun documento. E altresi
possibile selezionare tutti i documenti presenti nella pagina corrente spuntando direttamene Ila
casella presente sull’intestazione dell’elenco.

Documenti da Firmare

2018-130720-18 Appendice 12 - app12_2018-130720-18.pdf
Conclusione
2018-071000-00 TEST FASEI Modulo ritiro_sperimentazione_2018-071000-00.pdf 1.0
. . ® X D
Richiesta Ritiro

Sperimentazione

2019-100100-00 test nuova versione 10-01-19 Appendice 10 - app10_2019-100100-00.pdf 1.0
Stato in Italia 2DDE
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Figura 248- Selezione documenti da firmare

A seguito della selezione dei documenti di interesse si abilita il tasto Firma:

Documenti da Firmare
SAEr | o = Hem= m

oka Tipa
7] 20181 1072018 test Appendice 12 W2 HNE1 3072018 pdi 10 = @ & _

Cosncenbons

7] 01807100000 TEST FASE | Maodulo Fitivn_sperimentazione_2018-07 1000-00.padf 10 = _
Richiesta Ritiro = 2

P ETRATION

i 2001510100 R v versione 100119 Appendice 11} 1015 1001 D0-00.pcl 10 X _
Stabn in Falia L @

Figura 249- Azione" Firma" per firma massiva

Procedendo sull’azione Firma il sistema mostra il seguente popup:

Firma Documenti

Sei sicuro divoler firmare i documenti selezionati?
N. documenti selezionati: 1

Questa operazione pud richiedere tempo. Si consiglia di

selezionare al pit 10 (dieci) documenti in contemporanea,
durante la procedura non chiudere o aggiornare la pagina.

Figura 250 - Popup conferma firma massiva

Alla conferma il sistema si integra in automatico con il modulo di firma elettronica trasversale. Per
il manuale di quest’ultimo si rimanda al paragrafo precedente ove & stato descritto ed illustrato

come e da dove scaricarlo.

La maschera sopra riportata, che mostra I’'elenco dei documenti in attesa di firma, permette anche
di firmare un singolo documento selezionando l'azione “Firma Documento” presente in
corrispondenza del singolo documento, cosi come sotto illustrato:
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Documenti da Firmare

2018-130720-18 Appendice 12- app12_2018-130720-18.pdf
Conclusione

] 2018-071000-00 TEST FASE | Moadulo ritiro_sperimentazione_2018-071000-00.pdf 1.0 DG _
. - & =

Richiesta Ritiro
Sperimentazione

= 2019-100100-00 test nuova versione 10-01-19 Appendice 10- app10_2019-100100-00.pdf 1.0
Stato in Italia DHoOE

Figura 251- Firma singolo documento

Il processo di firma & lo stesso precedentemente descritto a prescindere dal numero di file scelti;
I"'unica differenza e nel primo riquadro del modulo di firma trasversale dove viene mostrato il nome
del/dei file selezionato/i.
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Capitolo 6

Allegati

1. Tabella regole compilazione CTA Form (Appendice 5) &
2. Tabella regole compilazione emendamento (Appendice 9)@

227



Progetto OsSC:
- Elenco dei Campi dell'appendice 5;
- Elenco schede contenenti i campi suddivisi per tipologia
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Legenda

Numerico

Il valore del campo deve essere composto esclusivamente da numeri

Alfanumerico

Il valore del campo puo essere composto da numeri e/o lettere

Data(gg/mm/yyyy)

Il valore del campo deve essere di tipo data e rispettare la formattazione (gg/mm/yyyy)

Option

Prevede la scelta obbligatoria tra due o piu opzioni

Checkbox

Deve prevedere la scelta facoltativa tra due o piu opzioni

Testo Libero

Inserimento del testo all'interno di una textarea/textfield

Testo Precompilato

1. Selezione opzione da Banca Dati;
2. Scelta di una opzione tramite menu a tendina;
3. Selezione di un file in locale da allegare.

Mono Opzione

Scelta di una sola opzione

Multi Opzione

Scelta multipla tra piu opzioni

_Possibili valori previsti per il campo

_Indicazione specifiche relative al campo
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Mapping dei campi Nome Campo Tipologia Campo |Obbligatorio |Tipo Valore Campo |Dominio dei valori Regole di validazione Specifiche formato campi Note
A Identificazione Sperimentazione
a1 EudracT Numerico si Testo Libero Non pques.sere duplicato a meno che non sia una
risottomissione
Valori Possibili:
-) Fase | ATTENZIONE! In base alla scelta della Fase vengono
-) Bi ival ilati i iE7.1,E72,E73eE-74
A |1 |1 Fase della Sperimentazione Checkbox Si Multi opzione :F:Z:(:;Wa enza precompilatif campi €
-) Fase lll Se Bioequivalenza si seleziona in automatico Fasel.
-) Fase IV
La sperimentazione utilizza un medicinale per terapie avanzate (ad Valori Possibili:
A |1 |2 esempio una terapia genica o terapia cellulare o prodotto Option Si Mono opzione ) Si Abilita la sezione D.3.11.3
contenente OGM)? -) No
Si abilit: Al2esl
Valori Possibili: ! abilita se ¢
. . . . . . . N -) Terapia genica R . N R
A |1 |3 Selezionare la categoria speciale del medicinale sperimentale (IMP): |Option Si Mono opzione . . . Se & una sperimentazione con ATIMP (A.1.2 & SI)
-) Terapia cellulare somatica/Ingegneria tessutale 2Imeno un IMP in tutta la sperimentazione deve
-) IMP con OGM P
essere ATIMP
A |2 [IT Titolo completo della sperimentazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 2000 caratteri
Full title of the trial (up to 2000 characters) . . r .
A |2 [EN - : : L Alfanumerico Si Testo Libero Max 2000 caratteri
(Titolo completo della sperimentazione, in inglese)
ala 1| Titolo dell§ fperlmentazlone in linguaggio non tecnico, faciimente Alfanumerico si Testo Libero Max 500 caratteri
comprensibile
Title of the trial for lay people in easily understood language
hi t
A |2 |1 |EN (u.p to500¢ ara(.: ers) . - . . . Alfanumerico Si Testo Libero Max 500 caratteri
(Titolo della sperimentazione in linguaggio non tecnico, facilmente
comprensibile, in inglese)
A |2 |2 |IT Denominazione o titolo abbreviato della sperimentazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
N; bbreviated title of the trial
A2 |2 |en ame or abbreviatec title ol the trial Alfanumerico si Testo Libero Max 100 caratteri
(Titolo abbreviato della sper in inglese)
A3 |1 Codice di identificazione del protocollo sperimentale Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
A I3 |2 Versione protocollo Alfanumerico Si Testo Libero Max 10 caratteri
A3 |3 Data protocollo Data(gg/mm/yyyy) [Si
A |4 Ulteriori identificativi
Il campo deve essere composto da 14 Inserire il numero ISRCTN se la sperimentazione
tteri di cuii primi ISRCTN e i ' stat: i I sito "C Il
ala It Numero ISRCTN Alfanumerico No Testo Libero caratteri ‘_" cuii primi 6 sono s CTNei e .sta“a registrata sul sito "Current Controlled
rimanenti 8 sono cifre. Esempio: Trials" (http://www.controlled-
ISRCTN12345678 trials.com/isrctn/).
Il campo deve essere composto da 11
Ala |2 Numero US NCT Alfanumerico No Testo Libero c.aratteri ?li cuii pri.mi 3sono '\.ICT ei Ir:serire il n%‘mero US'N.CT. se Ia.sperim'entaziune
rimanenti 8 sono cifre. Esempio: €' stata registrata su 'ClinicalTrials.gov'.
NCT12345678
. . . . Il campo deve essere composto da 15
A [4 |3 WHO U | Trial Refe Number (UTRN, Alf; Ny Testo Lib
niversal Trial Reference Number ( ) ‘anumerico o esto Libero caratteri cosi composti: U1234-1234-1234
A |4 |4 Numero VHP
VHP NA Checkbox No Mono opzione
Se VHP = NA é selezionato il Ad.4e
A la |a Numero VHP Alfanumerico si Testo Libero e vnP ¢ selezionato Il campo € ad es. VHP1177 (VHP2017130)
Valori Possibili:
Obbligatorio e compilabile se A.4.4 & compilato,
A (4 [4 |1 Italia Participant NCA Option Si Mono opzione -)Si
s P P : o DISABILITATO SE VHP NA,
Valori Possibili: Obbligatorio e compilabile se A.4.4 & compilato,
A [4 [4 |2 Italia Reference NCA Option Si Mono opzione -)Si DISABILITATO SE VHP NA, DISABILITATO SE
-)No A.4.4.1=NO, ABILITATO SE A.4.4.1=S|
Obbligatorio e compilabile se A.4.4 & compilato,
A |4 |4 |3 Italia esce dalla VHP Checkbox No Mono opzione DISABILITATO SE VHP NA, DISABILITATO SE
A.4.4.1=NO, ABILITATO SE A.4.4.1=S|
A a4 |5 Altro identificativo
A4 |5 |1 Nome dell'identificativo Alfanumerico No Testo Libero Max 50 caratteri
uesto campo & obbligatorio solo se si & compilato
Ala |5 |2 Specificare codice: Alfanumerico Testo Libero Q P € 16 COmPITE | \tax 50 caratteri
il campo A.4.5.1
A |5 Ripresentazione e PIP
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A.5 e A.5.1 devono essere precompilati. Ci sono vari
casi.

1-Se & un primo inserimento A.5 & NO bloccato e la
tendina A.5.1 deve essere vuota bloccata.

caso 2 - Inserisco una pregressa. NON & una
ripresentazione: il campo A.5 & NO bloccato e A.5.1
€ vuota bloccata.

Caso 3 - Posso avere una i-ma ripresentazione con le

Valori Possibili: i-1 versioni inserite tutte a sistema e tutte diniegate.
Si tratta di una ripresentazione della domanda? Option Si Mono opzione ) Si A.5 Sl bloccato e A.5.1 & impostata con
-) No Ripresentazione i-ma lettera a partiredaAo B
(chiarire). Caso 4 - i-ma ripresentazione di una SC
gestita finora a livello cartaceo e diniegata a livello
cartaceo. Va inserita la pregressa come diniegata. A
questo punto faccio una una risottomissione ma
non so quale ripresentazione sia per cui A.5 SI
bloccata e A.5.1 tendina aperta con la scelta delle
lettere che |'utente conosce e questo campo &
modificabile.
Valori Possibili:
-) Ripresentazione A
-) Ripresentazione B
-) Ripresentazione C
-) Ripresentazione D
-) Ripresentazione E
-) Ripresentazione F
-) Ripresentazione G
-) Ripresentazione H
-) Ripresentazione |
-) Ripresentazione J
-) Ripresentazione K
" . . . . ) R!presentaz\.one t Da riempire se A.5 =S|
Indicare la lettera di ripresentazione Alfanumerico si Mono opzione -) Ripresentazione M X
" . Se A.5 =NO mettere Prima Sottomissione
-) Ripresentazione N
-) Ripresentazione O
-) Ripresentazione P
-) Ripresentazione Q
-) Ripresentazione R
-) Ripresentazione
-) Ripresentazione T
-) Ripresentazione U
-) Ripresentazione V
-) Ripresentazione W
-) Ripresentazione X
-) Ripresentazione Y
-) Ripresentazione Z
Valori Possibili:
La sperimentazione & parte di un Piano di Indagine Pediatrica (PIP)? Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Da riempire se A.6 = S|
Numero della decisione dell'EMA sul Piano di Indagine Pediatrica . " r !l numero da‘ |n5er\r§ dovra essere cosi composto:
Alfanumerico Si Testo Libero p/xxx/yyyy: i numeri dovranno essere massimo tre e

almeno uno, I'ultimo sara di 4 numeri contenuti nel
range 1999-2099.

Pagina 4 di 32






Sezione B

‘l::::;mg £ Nome Campo Tipologia Campo |Obbli; io [Tipo Valore Campo |Dominio dei valori Regole di validazione Specifiche formato campi Note
B Promotore
B (1 Dati anagrafici del promotore
Valori Possibili:
B|1]|0 Il richiedente & anche promotore? Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Max 120 caratteri come
B (11 Ente Alfanumerico Si Mono opzione denémlnazmne delliente in fase di
censimento anagrafico del
promotore.
Modificabili e pre-valorrizzati recuperando le
B|1 |2 persona di riferimento: Alfanumerico Si Mono opzione Di default il referente del promotore info dall'anagrafica del promotore (dalla
scheda "Dati referente").
B[1]3(1 Indirizzo Alfanumerico Si S L Max 100 caratteri
B|1 (3|2 Localita Alfanumerico Si No_n modificabili e.pre—valorrlzzatl recuperando Max 50 caratteri
- " le info dall'anagrafica del promotore (dalla N
B|1 (3|3 CAP Alfanumerico Si - L " Max 15 caratteri
scheda "Dati relativi al promotore").
B|1 (3|4 Nazione Numerico Si Preriempiti in base al promotore del campo
B |1 |4 Numero di Telefono Numerico Si B.1.1 I . .
515 Numero di Fax Numerico S0 Modlflcablll e pr.e—valorrlzzatl recuperando le
info dall'anagrafica del promotore (dalla
B|1]|6 E-mail Alfanumerico Si scheda "Dati referente").
B |2 Rappr legale
Automatico con
- Sl se la Nazione di B.1.3.4 non & in Unione
Ai sensi dell'articolo 20 del DLvo 211/2003, & richiesto un rappresentante Valori Possibili: Europea;
B |2 legale del promotore nella Comunita ai fini della presente sperimentazione (se|Option Si Mono opzione -) Si - NO se la Nazione di B.1.3.4 & in Unione
diverso dal promotore)? -) No Europea.
Se Sl, i campi da B.2.1 a B.2.6 sono obbligatori.
B2 1 Ente Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
B2 |21 Nome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
B[2]2(2 Cognome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 75 caratteri
B2 |31 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 75 caratteri
B2 |32 Localita Alfanumerico Si Testo Libero Max 50 caratteri
B[2|3(3 CAP Alfanumerico Si Testo Libero Max 15 caratteri
B[2 |34 Nazione Alfanumerico Si Mono opzione
B2 |4 Numero di Telefono Numerico Si Testo Libero
B2 |5 Numero di Fax Numerico Si Testo Libero numero di almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
B2 16 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero numero di almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
B3 Tipo promotore
Valori Possibili:
B (3 Tipo promotore Alfanumerico Si Mono opzione -) Commerciale
-) Non Commerciale
Il promotore dichiara che la sperimentazione non commerciale & conforme ai . . . Valori Possibili - . .
B3 (2|1 o . . N S Alfanumerico Si Mono opzione ) Si Abilitato se il campo B.3 = "Non Commerciale"
requisiti previsti dal decreto ministeriale del 17 dicembre 2004 JNo
Valori possibili:
gl 22 Il pr?motorgdichiara che le nj\isure previste per assicurare la qualita della Alfanumerico si Mono opzione B.3.2..2.1) da. misure ad hoc per la Il campo § ablitato solo se B.3 = "Non
sperimentazione sono garantite: sperimentazione Commerciale”
B.3.2.2.2) dal sistema di qualita della struttura.
8 la B.4 F.onte/i del fina-nziamento odel sl{pporto materia!e allfa ) 15 inserimenti possibil
sper (ripetere se io, 15 inserimenti)
Valori Possibili:
-) B.4.1.1 Azienda Farmaceutica, specificare Se B.4.1.2 & selezionato il campo B.4.1 &
B4 |1 Selezionare la categoria Alfanumerico Si Mono opzione -) B.4.1.2 AIFA (bandi per la ricerca disabilitato e B.4.3 compilato in automatico
indipendente) con "ltalia"
-) B.4.1.3 Altro
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B |4 |2 Specificare il nome dell'organizzazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
B |4 |3 Paese Alfanumerico Si Mono opzione
Bls Contact point individuato dal promotore per la richiesta di ulteriori
informazioni sulla speri i
B([5(1 Ente Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
Unita funzionale del "contact-point" (es. Servizio Informazione sulla . . . .
B (5 |2 ) N Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
Sperimentazione)
B([5 |3 Indirizzo
B[5]3(1 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
B[5]3(2 Localita Alfanumerico Si Testo Libero Max 50 caratteri
B[5]3(3 CAP Alfanumerico Si Testo Libero Max 15 caratteri
B|5 (34 Nazione Alfanumerico Si Mono opzione
1 f t tto & dial 6
B (5 (4 Numero di Telefono Numerico Si Testo Libero X om}a ?corre O_E un numero diaimeno
cifre (il + & facoltativo)
. . . . Il formato corretto & un numero di almeno 6
B (5 |5 Numero di Fax Numerico Si Testo Libero ) I .
cifre (il + & facoltativo)
glsle E-mail (indicare un indirizzo e-mail del servizio piuttosto che un indirizzo e- Alfanumerico i Testo Libero

mail personale)
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Mapping dei . ) ) ) . Dominio dei . . - q
G g Nome Campo Tipologia Campo |Obbligatorio |Tipo Valore Campo valori Regole di validazione Specifiche formato campi Note
C Richiedente
C|3 Dati richiedente
C[3]1 Ente Alfanumerico Si Testo Libero
Cl3 |2 Nome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero
Cl3 |2 Cognome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero . -
— - - - | campi devono essere precompilati,
C|3]3 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero - .
modificabili (ad eccezione del campo C.3.1), - -
. ) . X . . . . Il formato corretto & un numero di almeno 6
Ccl|3 (4 Numero di Telefono Numerico Si Testo Libero con gli stessi valori della scheda B se il . L .
. cifre (il + & facoltativo)
campo B.1eSl. - -
. . . ) Il formato corretto & un numero di almeno 6
Cl|3 |5 Numero di Fax Numerico Si Testo Libero . Lo .
cifre (il + & facoltativo)
316 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero
cla Richiesta di una copia .XML dei dati della domanda trasmessi ad
eudract
Valori Possibili:
Richiesta di una copia in formato .XML dei dati della domanda . . . ) ' ot
cl4 (1 . Option Si Mono opzione -) Si
trasmessi ad EudraCT
-) No
Disabilitato se C.4.1 € NO
Cfa]1 E-mail Testo Libero Si Alfanumerico . . i
Il campo, se abilitato, accetta sino a 5 mail
separate dal carattere ":" (punto e virgola).
. - : - Valori Possibili:
si vuole ricevere la copia dei dati attraverso un collegamento . . . .
Cl4 (2 . Mono opzione Si Option -) Si
EudraLink protetto da password ) No
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manualmente il numero dell'AIC.

quando a testo libero.

A q q . . . . L . o Specifiche formato
Mapping dei campi Nome Campo Tipol Campo | Obbli io | Tipo Valore Campo Dominio dei valori Regole di validazione D e Note
N E' possibile piu di un inserimento (non c'é un numero
D Medicinali IMP/PelMP . s L
massimo di inserimenti impostato)
. .\ Generato in automatico dal sistema da IMP1 a
D11 Numero sequenziale dell'IMP: Scelta tra: D.1.2,D.1.3 IMPX
ol1la Valori Possibili:
olils Categoria Option Si Mono opzione -) D.1.2 IMP test Deve esservi almeno un IMP.
-) D.1.3 IMP di confronto
D |2 Status dell'IMP
L'IMP da utilizzare nella sperimentazione ha un' AIC ? Se I'lMP ha una
Autorizzazione all'lmmissione in Commercio (AIC) in /talia ma il nome Valori Possibili: SeD.2.1eD.2.2=Si,icampidaD.2.1.1a
D|2 |1 commerciale e il titolare AIC non sono definiti nel protocollo, Option Si Mono opzione -) Si D.2.1.1.5.3 devono essere disabilitati e non
completare solo le informazioni in D.2.2, tralasciando i campi da -) No obbligatori (D.2.1.1.5.1 bloccato a Sl)
D.2.1.1aD.2.1.1.5.3.
L'utilizzo della Banca Dati & applicabile solo per la ricerca delle
specialita registrate in Italia - nel caso in cui I'lMP effettivamente Valori Possibili:
D21 |1 impiegato nello studio fosse quello con AIC in un altro Paese europeo o [Alfanumerico Si Mono opzione -) Si Disabilitato se D.2.1 & NO
in un Paese terzo procedere compilando i campi manualmente. -) No
L'IMP utilizzato & una determinata specialita registrata in Italia?
Se D.2.1 = NO risulteranno disabilitati i campi da
D.2.1.1aD.2.20
Se D.2.1.1 =SI, il campo in questione & recuperato
da banca dati e disabilitato I'inserimento manuale,
il campo D.2.2 (e D.2.2.0) sara disabilitato. "
. . . . Max 250 tteri.
D21 [1 |1 Nome commerciale Alfanumerico Si Testo Libero > carattert
Se D.2.1.1 = NO sara abilitato I'inserimento
manuale (pericampidaD.2.1.1.1aD.2.1.1.5.3) e
il campo D.2.2 (e D.2.2.0) sara disabilitato.
SeD.2.1eD.2.2=Sj,icampidaD.2.1.1a
D.2.1.1.5.3 saranno disabilitati e non obbligatori.
D2 |1 |1 |1 |1 |codiceEV delprodotto (ove applicabile) Alfanumerico No Testo Libero Max 25 caratteri
Max 100 caretteri
D21 |1 |2 nome del titolare AIC Alfanumerico Si Testo Libero .
quando a testo libero.
La ricerca & possibile solo se D.2.1.1 &SI, Max 100 caratteri
D21 (1 |3 numero di AIC nazionale Alfanumerico No Testo Libero diversamente si puo solo inserire
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I'IMP & stato modificato rispetto alla sua AIC

Option

Si

Mono opzione

Valori Possibili:
-) Si
-) No

Rispondere 'si' se sono state effettuate operazioni
sperimentazione specifiche che potrebbero riguardare
la qualita' del prodotto come la modificazione della
forma farmaceutica (es. reincapsulazione,
colorazione, diluizione, ricomprimitura per il
mascheramento, etc) o rimozioni dal
confezionamento primario e riconfezionamento (es.
rimozione da un blister ed introduzione in un flacone).
Se il mascheramento consiste nella reincapsulazione o
nel rivestimento specifico delle compresse per la
sperimentazione (modifica del colore o impressione),
questa informazione deve essere indicata in questa
sezione. Rispondere 'no' se il prodotto e' stato
soltanto rietichettato o modificato nel
confezionamento secondario.

se si, specificare

Alfanumerico

Testo Libero

Obbligatorio se D.2.1.1.4 =S|

Max 500 caratteri

Quale Paese ha rilasciato I'AIC ?

Italia

Option

Si

Mono opzione

Valori Possibili:
-) Si
-) No

Altro Stato

Alfanumerico

Si

Mono opzione

Valori Possibili:
-) Stato membro UE
-) Paese Terzo

Obbligatorio se D.2.1.1.5.1 & abilitato e valorizzato
aNo.

w

Se altro Stato

Alfanumerico

Mono opzione

Abilitato ed obbligatorio se D.2.1.1.5.2 & abilitato.

In base alla selezione D.2.1.1.5.2 = Stato Membro UE
selezionare da Nazioni UE altrimenti da altri stati.

Specificare il nome del Paese titolare della
concessione dell'Autorizzazione all'lmmissione in
Commercio per I'lMP da utilizzare nella
sperimentazione clinica nello Stato membro
interessato dalla domanda.

Se I'IMP ha una autorizzazione al commercio in diversi
paesi, immettere il nome del paese (o di uno dei paesi,
se uno di loro & uno Stato membro, scegliete questo)
che ha concesso |'autorizzazione per I'lMP effettivo da
utilizzare nello studio secondo quanto previsto nel
punto D.2.1.1.2.

Quando il prodotto & un Prodotto Centrale
Autorizzato, indicare lo Stato membro in cui il
prodotto e' destinato ad essere commercializzato (in
quello per il quale esso & etichettato) o, se si usa
prodotto sfuso, & necessario scegliere uno degli Stati
membri.

L'IMP da utilizzare nella sperimentazione & in commercio in Italia sotto
diverse inazioni e con le caratteristiche (indicazioni,
dosi, forma farmaceutica) e il protocollo consente la somministrazione
di uno qualsiasi dei prodotti in commercio. Se si, specificare:

Option

Mono opzione

Valori Possibili:
5 Si
-) No

Disabilitato se D.2.1 & NO.
Disabilitato se D.2.1 =SieD.2.1.1&Sl.

Pagina 9 di 32






Sezione D

Valori possibili:

-) D.2.2.1 Il protocollo definisce il trattamento
esclusivamente in

termini di principio attivo

-) D.2.2.2 Gli schemi terapeutici descritti nel
protocollo permettono diverse combinazioni
di farmaci in commercio usati in conformita
alle pratiche cliniche locali in vigore presso

D22 Specifica Option Si Mono opzione ogni centro sperimentale_. Da riempire se D.2.2 = SI.
-) D.2.2.3 | farmaci da somministrare come
IMP vengono definiti come appartenentia un
gruppo ATC (riportare il gruppo ATC nella
sezione "Descrizione IMP" campo "Codice
ATC" - livello 3 o il livello piu' specifico che sia
possibile definire dei codici pertinenti
autorizzati).
Valori Possibili: PeriCampiD.2.3.1,D.2.3.2eD.2.3.3 None'
-) D.2.3.1 IMPD completo prevista I'opzione che tutti siano NO
D|2 |3 Dossier dell'IMP inviato (IMPD) Option Si Mono opzione -) D.2.3.2 IMPD semplificato contemporaneamente ( esempio se D.2.3.1 &
-) D.2.3.3 Solamente il Riassunto delle settato a Sl automaticamente gli altri 2 si settano a
caratteristiche del prodotto (RCP) NO)
L'utilizzo dell'IMP é stato autorizzato in precedenza in una . . . Val?” Possibili
D2 |4 N . . Option Si Mono opzione -) Si
sperimentazione clinica condotta dal promotore nella UE ) No
D2 |4 Se si, specificare in quali Stati membri Option Si Multi opzione Da tabella Nazione filtrati sui paesi UE E' abilitato ed obbligatorio se D.2.4 & SI.
L'IMP & stato definito medicinale orfano nella UE relativamente a . . . Valfm Possibil
D25 o Option Si Mono opzione -) Si
questa indicazione
-) No
D |2 |5 Se si, riportare il numero di qualifica del medicinale orfano Option Si Testo Libero E' abilitato ed obbligatorio se D.2.5 & SI
olale L’IM!’ [ stato. oggetto di scientific advice relativo a questa Option si Mono opzione Y)ESI?” Possibili
sperimentazione ?
-) No
Valori Possibili:
D|2 |6 CHMP dellEMA Option Si Mono opzione -) Si E' abilitato ed obbligatorio se D.2.6 & SI
2 No. — Almeno uno deve essere = Si se D.2.6=si
Valori Possibili:
D26 uno Stato membro Option Si Mono opzione -) Si E' abilitato ed obbligatorio se D.2.6 & SI
-) No
D (2 |6 se si, specificare: Alfanumerico Si Multi opzione Da tabella Nazione filtrati sui paesi UE E' abilitato ed obbligatorio se D.2.6.1.2 & S|
D|3 Descrizione dell'IMP
D |3 |1 Nome del prodotto Alfanumerico Si Mono opzione | campi sono sempre abilitati e compilabili Max 100 caratteri
D|3]2 Codice del prodotto Alfanumerico manualmente, diventano obbligatri solo se D.2.1= | Max 50 caratteri
D (33 Codice ATC, se registrato ufficialmente Alfanumerico Si Multi opzione Da tabella ATC La ricerca va effettuata per descrizione.
D (3 |4 Forma farmaceutica Alfanumerico Si Mono opzione Da tabella forme farmaceutiche
Valori Possibili:
D (3|4 E una formulazione specifica per la popolazione pediatrica Option Si Mono opzione -) Si
-) No
D35 Durata massima del trattamento di un soggetto secondo il protocollo  [Alfanumerico Si Testo Libero Max 350 caratteri
D3 |6 Dose
olale Se D.3.13 (E la prima volta che questo IMP viene somministrato
nell’'uomo) & 'Si', i campi da D.3.6.1a D.3.6.1.3 sono i i
Valori Possibili:
D|3 1|6 dose iniziale per sperimentazioni “first in human” specificare: Alfanumerico Si Mono opzione -) dose giornaliera

-) dose totale
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somministrato nel’uomo) &

'Si', icampida D.3.6.1

Numero decimale con al

D|3|6 |1 valore Numerico Si Testo Libero aD.3.6.1.3 sono obbligatori. piti due cifre dopo la
vrigola.
D (3 [6 [1 unita Alfanumerico Si Mono opzione
D([3[6 [1 via di somministrazione Alfanumerico Si Mono opzione
olals |2 Se D.3.13 (E la prima volta che questo IMP viene somministrato
nell’'uomo) & 'NO', i campi da D.3.6.2 a D.3.6.2.3 sono i i
Valori Possibili:
D3 [6 |2 dose massima specificare: Alfanumerico Si Mono opzione -) dose giornaliera
-) dose totale Se D.3.13 (E la prima volta che questo IMP viene -
. . ; somministrato nel’uomo ) & 'No', i campi da NAL‘Imem (_ieC'male conal
D|31|6 |2 valore Numerico Si Testo Libero D.3.6.2 a D.3.6.2.3 sono obbligatori. piti due cifre dopo la
vrigola.
D([3[6 [2 unita Alfanumerico Si Mono opzione Da tabella unita
D (3 [6 [2 via di somministrazione (riferita alla dose massima): Alfanumerico Si Mono opzione Da tabella via di somministrazione
ol3ls Vie di somministrazione (tutte le vie di somministrazione previste dal Affanumerico si Multi opzione Da tabella Via di somministrazione
protocollo per questo IMP)
Per ogni IMP deve essere obbligatorio E' possibile pil di un inserimento (non c'é€ un numero
SOSTANZE ATTIVE . . n . " L " .
l'inserimento di almeno una sostanza attiva. massimo di inserimenti impostato)
Da riempire se "Non Applicabile" = NO e "Non
Presente in BD" = Sl o NO.
Se "Non Presente in BD" = S| consentire testo
P . " . . " . Se presente in banca dati va riempito con il libero . .
D|3 |8 nome principio attivo (INN o INN proposto, se disponibile) Alfanumerico Si Testo Libero ) Se "Non Presente in BD" = NO non consentire
valore recuperato dalla Banca Dati "
testo libero
Se le informazioni non fossero disponibili da
Anagrafica, si prega di far riferimento a quanto
riportato su: eEudraVigilance
D|3 (8 |1 Non applicabile Option Si Mono opzione
D |3 (8 [2 Non presente in BD Option Si Mono opzione
Valori Possibili:
D|3 (8 |3 INN Approvato/Proposto: Option Si Mono opzione -) Approvato
-) Proposto
bl3le Altre denominazioni disponibili per ciascun principio attivo (fornire
tutte quelle di: ibili)
Esempio lunghezza minima: 12-12-1 (numeri a
. . . caso, -
D|3]9 |1 Numero CAS Alfanumerico Si Testo Libero Esen)\pio lunghezza massima 1234567-12-1 Disabilitato se D.3.9.1.1 =S|
(numeri a caso)
D (3 [9 [1 Non applicabile Checkbox No Mono opzione
D|3[9 |2 Codice/i attuale/i del promotore Alfanumerico Si Testo Libero
DI3]9 [3 Altre denominazioni descrittive Alfanumerico Si Testo Libero Disabilitato se D.3.9.3.1 =S|
D (3 [9 [3 Non applicabile Checkbox No Mono opzione
D (3 [9 [3 Altro nome descrittivo (in Inglese) (massimo 500 caratteri) Alfanumerico Si Testo Libero Disabilitato se D.3.9.3.3 =S|
D (3 [9 [3 Non applicabile Checkbox No Mono opzione
D39 |4 Codice EV del principio attivo Alfanumerico Si Testo Libero Disabilitato se D.3.9.4.1 =S|
D39 |4 Non applicabile Checkbox No Mono opzione
DI3]9 [5 Formula molecolare Alfanumerico Si Testo Libero Disabilitato se D.3.9.5.1 =S|
D (3 [9 [5 Non applicabile Checkbox No Mono opzione
D3 ]9 |6 Descrizione chimica/biologica del principio attivo Alfanumerico Si Testo Libero Disabilitato se D.3.9.6.1 =S| Max 4000 caratteri
D3 ]9 |6 Non applicabile Checkbox No Mono opzione
D (3 |10 Dosaggio (specificare tutti i dosaggi utilizzati):
D (3 [10 1 unita di concentrazione Alfanumerico Si Mono opzione
Valori possibili:
-) numero esatto
D (3 |10 |2 definizione della concentrazione: Mono opzione -) piu di
-)finoa
-) range
Numero decimale con al
D |3 |10 |2 valore: Testo Libero Abilitato se D.3.10.2 = numero esatto piti due cifre dopo la
vrigola.
Numero decimale con al
D |3 |10 |2 valore: Testo Libero Abilitato se D.3.10.2 = pit di piti due cifre dopo la

vrigola.
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Numero decimale con al
10 (2 |3 [1 |valore: Testo Libero Abilitato se D.3.10.2 = fino a piti due cifre dopo la
vrigola.
Numero decimale con al
10(2 |4 |1 |da: Alfanumerico Si Testo Libero piti due cifre dopo la
Abilitati se D.3.10.2 = range vrigola.
Numero decimale con al
1012 |4 (2 |a: Alfanumerico Si Testo Libero piu due cifre dopo la
vrigola.
Tipo di IMP
11 L’IMP contiene un principio attivo
Valori Possibili:
11 (1 di natura chimica Option Si Mono opzione -) Si
-) No
12 di nat.ura biologica/biotecnologica (ad esclusione di medicinali per Option si Mono opzione Xasl::rl Possibili
terapie avanzate (ATIMP))
-) No
L’IMP rientra in una delle seguenti categorie:
Valori Possibili Il campo D.3.11.3 & obbligatorio a SI per almeno un
11 (3 un medicinale per terapie avanzate (ATIMP) Option Si Mono opzione -) Si
IMP qualora A.1.2=SI
-) No
Valori Possibili: Abilitato se D.3.11.3 =S|
11 (3 |1 medicinale per la terapia cellulare Option Si Mono opzione -) Si
-) No Se Si abilita Sezione D.4
Valori Possibili: Abilitato se D.3.11.3 =S|
11 (3 |2 medicinale per la terapia genica Option Si Mono opzione -) Si Almeno uno di questi 3 campi deve essere S|
-) No Se Sl abilita Sezione D.5
Valori Possibili: Abilitato se D.3.11.3 =S|
11 (3 |3 un prodotto di ingegneria tessutale Option Si Mono opzione -) Si
-) No Se Sl abilita Sezione D.6
medicinale combinato per terapie Valori Possibili: Abilitato se D.3.11.3 =SI
11 (3 |4 avanzate (cioé che contiene un Option Si Mono opzione -) Si
dispositivo medico) -) No Se Sl abilita Sezione D.7
. . . Valori Possibili:
11 (3 |5 il Comitato per IeAtAeraple avanzate Option Si Mono opzione -)Si Abilitato se D.3.11.3 = S| e disabilitato se € NO
dell’EMA ha classificato questo prodotto ) No
113 |5 |1 [sCh fornire la classificazione eil Alfanumerico  |i Testo Libero Abilitato se D.3.11.3.5 & SI OK
numero di identificazione
un prodotto combinato che includa un dispositivo ma . . . Valfm Possibili . .
11 (4 . L . Option Si Mono opzione -) Si Se SI, abilita la sezione D.7
che non sia un medicinale per terapie avanzate ) No
Valori Possibili:
11 (5 radiofarmaco Option Si Mono opzione -) Si
-) No
. . . . . Valori Possibili:
16 .medlclnale immunologico (vaccino, allergene, siero Option si Mono opzione Jsi
immune)
-) No
Valori Possibili:
11 (7 plasma derivato Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
11 (8 altro prodotto medicinale estrattivo Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
11 (9 prodotto medicinale ricombinante Option Si Mono opzione -) Si
-) No
. a— . — Valori Possibili:
11 |10 mec!lcmale contenente organismi geneticamente modificati Option si Mono opzione Jsi
Sesi:
-) No
E stata ottenuta I'autorizzazione all’uso Valori Possibili
11 (10 |1 o Option Si Mono opzione -) Si
contenuto o al rilascio ) No
Si abilitano e sono da riempire se D.3.11.10 =S|
Valori Possibili:
11 (10 |2 E in corso di autorizzazione Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
11|11 prodotto a base di erbe medicinali Option Si Mono opzione -) Si
-) No
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Valori Possibili:
D 11 (12 medicinale omeopatico Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
D 11 (13 altro tipo di medicinale Option Si Mono opzione -) Si
-) No
D 11 )13 se si, specificare Alfanumerico Si Testo Libero Da riempire se D.3.11.13 =S| Max 200 caratteri
D 12 Meccanismo d’azione Alfanumerico Si Testo Libero Max 500 caratteri
Valori Possibili: Se E.7.1.1 & SI (First Human) allora almeno un IMP
D 13 E la prima volta che questo IMP viene somministrato nell’'uomo Option Si Mono opzione -) Si della SC deve prevedere questo campo valorizzato
-) No asl
o 131 :rHsi, sono stati identificati i fattori di rischio, in accordo alla linea guida Option si Mono opzione Xasl::rl Possibili Da riempire se D.3.13 = S|
-) No
D 13 |1 specificare, Alfanumerico Si Testo Libero Da riempire se D.3.13.1 =S| Max 500 caratteri
D D.4 Medicinale sperimentale per la terapia cellulare somatica (senza Se la risposta al punto D.3.11.3.1 & S|, specificare
modificazioni genetiche) I'origine e il tipo delle cellule
Y)al;:n_f_isf\lftlgiuga Solo uno tra D.4.1.1, D.4.1.2 e D.4.1.3 pud essere
D 1 Origine delle cellule Option Si Mono opzione 1)D.4.1.2 Allogenica impostato a SI. Esempio: se imposto Sla D.4.1.1
1) D.4.1.3 Xenogenica automaticamente gli altri 2 vanno a NO.
D 1 |3 Se Xenogenica Specificare Alfanumerico Si Testo Libero Da riempire se D.4.1 = D.4.1.3 Xenogenica Max 200 caratteri
Valori Possibili N
1) D.4.2.1 Staminali Solo uno tra D.4.2.1, D.4.2.2 e D.4.2.3 pud essere
D 2 Tipo di cellule Option Si Mono opzione 1) D.4.2.2 Differenziate SI. Esempio: se D.4.2.1 & Sl automaticamente gli
1)D.4.2.3 Altro altri 2 sono a NO.
D 2 |2 izﬂ:ﬁ;ﬁ?szj’ specificare il tipo (es. cheratinociti, fibroblasti, Alfanumerico Si Testo Libero Da riempire se D.4.2 = D.4.2.2 Differenziate Max 200 caratteri
D 2 (3 Se Altro, specificare Alfanumerico Si Testo Libero Da riempire se D.4.2 = D.4.2.3 Altro Max 200 caratteri
D dicinale speri le per la terapia genica Se la risposta al punto D.3.11.3.2 & S|, specificare
D 1 Gene/i coinvolto/i Alfanumerico Si Testo Libero Max 500 caratteri
Valori Possibili:
D 2 Terapia genica in vivo Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
D 3 Terapia genica ex vivo Option Si Mono opzione -) Si
-) No
D 4 Tipo di prodotto per il trasferimento genico
Valori Possibili:
D 4 11 Acidi nucleici (es. plasmidi). Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili: -
b s |1 Specificare Option si Mono opzione )D.5.4.1.1 liberi ISJI.5.4.1.1 e D.5.4.1.2 sono da abilitare se D.5.4.1 =
-) D.5.4.1.2 complessati
Valori Possibili:
D 4 (2 Vettore virale Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Se si, specificare il tipo (es. adenovirus, retrovirus, virus adeno- . . ’ »
D 4 (2 associato - AAV, ecc.) Alfanumerico Si Testo Libero Abilitato se D.5.4.2 = SI OK
Valori Possibili:
D 4 (3 Altro Alfanumerico Si Mono opzione -) Si
-) No
D 4 (3 Specificare Alfanumerico Si Testo Libero Abilitato se D.5.4.3 =S| Max 200 caratteri
Valori Possibili:
D 5 Cellule geneticamente modificate Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
b s o Specificare 'origine delle cellule Option si Mono opzione -) D.5.5.1 Autologa D.5.5.1, D.5.5.2 e D.5.5.3 sono da abilitare se D.5.5
-) D.5.5.2 Allogenica =Sl
-) D.5.5.3 Xenogenica
D 5 |3 Se Xenogenica, specificare la specie di origine Alfanumerico Si Testo Libero Da abilitare se D.5.5.0 = D.5.5.3 Xenogenica Max 200 caratteri
Valori Possibili:
D 5 |4 Altro tipo di cellule (es. cellule staminali emopoietiche, ecc.) Alfanumerico Si Mono opzione -) Si
-) No
D 5 |4 Specificare, Alfanumerico Si Testo Libero a tabella specificare, Da abilitare se D.5.5.4 =S|

Prodotti di i ia

Se la risposta al punto D.3.11.3.3 e S, specificare
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Valori Possibili:
-) D.6.1.1 Autologa

Solo uno tra D.6.1.1, D.6.1.2 e D.6.1.3 pud essere

D |6 Origine delle cellule Option Si Mono opzione 1) D.6.1.2 Allogenica SI. E.sempio: se D.6.1.2 & Sl automaticamente gli
-) D.6.1.3 Xenogenica altri 2 sono a NO.
D (6 Se Xenogenica Specificare Alfanumerico Si Testo Libero Da riempire se D.6.1 = D.6.1.3 Xenogenica Max 200 caratteri
Valori Possibili N
P Solo uno tra D.6.2.1, D.6.2.2 € D.6.2.3 puo essere
D|6 Tipo di cellule Option Si Mono opzione -)D.6:2.1 Staminali SI. Esempio: se D.6.2.1 & Sl automaticamente gli
-) D.6.2.2 Differenziate )
1)D.6.2.3 Altro altri 2 sono a NO.
D|6 se D|ffe|ie.n1|ate, specificare il tipo (es. cheratinocit, fibroblast, Alfanumerico Si Testo Libero Da riempire se D.6.2 = D.6.2.2 Differenziate Max 200 caratteri
condrociti, ecc.)
D |6 Se Altro, specificare Alfanumerico Si Testo Libero Da riempire se D.6.2 = D.6.2.3 Altro Max 200 caratteri
bl7 Prodotti che - medici, supporti, ecc.) La sezione D.7 si deve abilitare se si risponde Sl al
campo D 3.11.3.4 0D 3.11.4 o ad entrambi
D (7 Fornire una breve descrizione del dispositivo Alfanumerico Si Testo Libero Max 200 caratteri
D (7 Nome del dispositivo Alfanumerico Si Testo Libero Max 200 caratteri
Valori Possibili:
D (7 Si tratta di un dispositivo impiantabile Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
-) D.7.4.1 un dispositivo medico
. : . " . -) D.7.4.2 biomateriali
D|7 Il prodotto contiene Alfanumerico Si Multi opzione 1)D.7.4.3 supporti (scaffolds)
-) D.7.4.4 matrici
-)D.7.4.5 altro
Valori Possibili:
D (7 il dispositivo medico & marcato CE Option Si Mono opzione -) Si Abilitato se D.7.4.1 &SI
-) No
D |7 Organismo notificato Alfanumerico Si Testo Libero Abilitato se D.7.4.1.1 &SI Max 200 caratteri
D (7 Se Altro, specificare Alfanumerico Si Testo Libero Abilitato se D.7.4.5 & S| Max 200 caratteri
bls placebo Gli stessi IMP possono essere associati a piti
placebo.
Valori Possibili:
D|8 Viene utilizzato un placebo Option Si Mono opzione -) Si
-) No
D (8 Numero assegnato nell’OsSC al placebo Alfanumerico Si Testo Precompilato Zaplf;e progressivo associato al sistema da PLL
D |8 Forma farmaceutica Alfanumerico Si Da tabella Forma farmaceutica
D|8 Via di somministrazione Alfanumerico Si Da tabella Via di somministrazione
Per quale IMP ¢ utilizzato il placebo (si fa riferimento al numero in . . . . Lista dei progressivi generati e memorizzati in
D (8 Alfanumerico Si Multi opzione
D.1.1) D.1.1
D |8 Composizione (eccetto principio/i attivo/i)
Valori Possibili:
D (8 Per il resto & identico all'IMP Option Si Mono opzione -) Si
-) No
D (8 Se no, specificare i componenti principali Alfanumerico Si Testo Libero Riempire se D.8.5.2 =S| Max 200 caratteri
Tuttii PL (placebo) devono essere associati ad
almeno una scheda sito.
Rimane la regola che se associati ad un sito D.9.1
(non serve sito di rilascio) non possono essere pit
associati ad un sito D.9.2 (serve sito di rilascio),
mentre lo stesso prodotto puo essere associato a
D9 Siti pit schede D.9.2
Analogamente tutti gli IMP devono essere associati
ad almeno una scheda sito. Rimane la regola che
se associati ad un sito D.9.1 non possono essere
piu associati ad un sito D.9.2, mentre lo stesso
prodotto puo essere associato a pil schede D.9.1
. Valore progressivo associato al sistema da ST1
D9 Numero assegnato nell'OsSC al sito

ERIRS
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D|9 |0 |1 Placebo Option Si Multi opzione Devono comparire i valori dei placebo inseriti |l campo deve essere disabilitato se D.8.1 = NO
D9 [0 |2 IMP Option Si Multi opzione Devono comparire i valori degli IMP inseriti
Valori possibili:
-) D.9.1.1 Soddisfa tutte le seguenti
condizioni:
- ha una AIC nell'Unione europea, e Alla selezione di uno dei campitra D.9.1.1e D 9.1.3
- proviene dal Mercato dell'Unione europea, e | (mutuamente esclusivi tra loro) il sistema prevede
- viene fornito senza subire modificazioni (es. |un controllo; verifica che venga inserito all'interno
reincapsulazione), e della scheda "Area documentale", sezione
- le attivita' della farmacia dei centri clinici, "Documentazione solo ad AC - CE che esprime il
solo per uso locale dell'lMP, non richiedono PU", il documento: "Autorizzazione GMP non
D91 Non compilare la sezione D.9.2 per un IMP che Alfanumerico Si Mono opzione 'autorizzazione ai sensi dellarticolo 8, comma | applicabile".
3 del Decreto Legislativo n. 200/2007.
-) D.9.1.2 Oppure €' prodotto/importato per [Se inserisco un sito in cui viene selezionata
sperimentazioni non a fini industriali dalla un'opzione in D.9.1, I''MP/PL ad esso associati non
farmacia ospedaliera ai sensi dell'articolo 15 |potranno piti essere selezionati per un nuovo ST.
del Decreto Legislativo n. 200/2007. Se invece inserisco un sito con un'opzione in D.9.2,
-) D.9.1.3 Oppure E' un radiofarmaco I'MP/PL ad esso associati potranno essere
sperimentale per medicina nucleare associati ad ulteriori ST.
preparato/importato in un laboratorio
pubblico ai sensi dell'articolo 16 del Decreto
Legislativo n. 200/2007.
Se D.9.1.2 indicare la/e farmacia/e ospedaliera/e autorizzata/e alla
D|9 |1 |2 produzione/importazione di medicinali sperimentali: Alfanumerico Si Testo Libero Riempire se D.9.1 contiene D.9.1.2
Oppure
D91 [3 se D'g'l'? ind?care if I.aborat.orio./i pUbb"cf]/i a\{torizzat.o/i alla Alfanumerico Si Testo Libero Riempire se D.9.1 contiene D.9.1.3
preparazione/importazione di radio farmaci sperimentali
Alla selezione di uno dei valori del campo D.9.2,
nella scheda "Area documentale", sezione
Sito responsabile della certificazione dell'IMP finito nell’'Unione Valori Possibili: "Documentazione solo ad AC - CE che esprime il
ole 2 .eu.ropea. QL{GS(D sitofe resp.onsabil.e della certificazionfevdi !speﬁificare Alfanumerico si Mono opzione -) D.9.2.1 Produttore PU" biﬁogr.\a verific.are che verTga inserito almeno Abilitata la sezione se D.9.1 non ha selezionato niente.
il/i numero/i del/degli IMP, incluso il placebo, tra quelli indicati in D.1.1 -) D.9.2.2 Importatore uno dei dei segueni documenti:
eD.8.2). -) D.9.2.1 Produttore e D.9.2.2 Importatore Autorizzazione GMP alla produzione
Autorizzazione GMP alla importazione
Autorizzazione GMP alla produzione/importazione
D[9]2 |3 Nome della struttura Alfanumerico Si Testo Libero
D[9]2 |3 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero
D[9]2 |3 Localita Alfanumerico Si Testo Libero
D9 [2 [3 CAP Alfanumerico Si Testo Libero Non mettere alcun suggerimento
D92 |3 Nazione Alfanumerico Si Mono opzione Da tabella nazioni La lista deve essere dei soli paesi comunitari UE
D92 |4 Numero di autorizzazione del produttore Alfanumerico Si Testo Libero Questi 2 campi sono mutuamente esclusivi
nell'obbligatorieta. Se il primo & vuoto il secondo &
D92 |4 Se non esiste autorizzazione, specificarne i motivi Alfanumerico Si Testo Libero Riempire se D.9.2.4 vuoto obbligatorio. Se il primo & riempito il secondo &
disabilitato.
Specificare eventuali attivita della farmacia, solo per uso locale Valori Possibili:
D93 dell'lMP, previste dal protocollo ai sensi dell’art. 8, comma 3 del Checkbox No Mono opzione -) Applicabile
Decreto Legislativo n. 200/2007 (ove applicabile) -) Non applicabile
Ricostituzione prima dell’'uso, se effettuata da farmacisti o da V)aS|:JI'I Possibili:
D93 (1 persorjale autorizzato a tale operazione nell’ambito della normale Option Si Mono opzione ) No
attivita clinica (lettera a) ) NA
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Operazioni di confezionamento primario, secondario e di Valori Possibili:
presentazione se effettuate da farmacisti nel rispetto delle norme di Option si Mono opzione -) Si SE D.9.3 & Non applicabile, i campi D.9.3.1, D.9.3.2, SE D.9.3 non ha alcun campo selezionato, questi NON
buona preparazione in farmacia secondo la vigente edizione della -) No D.9.3.3 devono risultare disabilitati, senza alcuna devono essere pre impostati su NA ma solo disabilitati
Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana (lettera b) -) NA selezione e non & necessario che almeno uno di non compilati.
essisia SI.

Operazioni di preparazione di medicinali, effettuate da farmacisti nel Se D.9.3=si, allora almeno una opzione tra D.9.3.1a
rispetto delle norme di buona preparazione in farmacia secondo la D.9.3.3 deve essere selezionata.
vigente Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana che non . -

o N X . . o . . Valori Possibili:

richiedono particolari procedimenti di fabbricazione o imballaggio, che Jsi

siano realizzate con specialita medicinali provviste di AIC, fabbricate o |Option Si Mono opzione JNo

importate in conformita alle disposizioni del decreto legislativo 24 JNA

aprile 2006, n. 219, che siano condotte su pazienti aventi le medesime

caratteristiche di quelle previste dall'indicazione specificata nell’AIC

(lettera c).

Selezionare gli IMP associati al sito Alfanumerico Si Multi opzione Da lista IMP di D.1.1

Selezionare i PL associati al sito Alfanumerico Si Multi opzione Da lista Placebo D.8.2
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. . . . . . 9 . A . q e Tt Specifiche formato
Mapping dei campi Nome Campo Tipologia Campo | Obbligatorio | Tipo Valore Campo | Dominio dei valori Regole di validazione P i Note
E Protocollo
E|1 Condizione clinica o patologia in studio
E[1]1]IT Indicare la condizione clinica Alfanumerico Si Testo Libero Max 500 caratteri
Medical conditi to 500 charact
E[1| 1 [EN e |c.a_ con |_|c.>n (pr _O characters) Alfanumerico Si Testo Libero Max 500 caratteri
(Condizione clinica, in inglese)
E[f1fj1f[1]IT Condizione clinica in un linguaggio facilmente comprensibile Alfanumerico Si Testo Libero Max 200 caratteri
Medical condition in easily understood language
(up to 200 characters) . . . :
E(1]1]1(EN . . . . " L Alfanumerico Si Testo Libero Max 200 caratteri
(Condizione clinica in un linguaggio facilmente comprensibile, in
inglese)
E|l1[1]2 Area terapeutica Alfanumerico Si Mono opzione
E' possibile piu di un inserimento
Informazioni MedDRA - Versione, livello, termine, Soc, codice di ) p ,I\ tepiudiunt ,I )
E|1](2 . . R Si (non c'é un numero massimo di
classificazione MedDRA (ripetere se necessario) . . .
inserimenti impostato)
El1f[2]1 Versione Alfanumerico Testo Precompilato
-) soC
-) HLGT
: ) ) ) -) HLT
E|1(2]2 Livello Option Si Mono opzione )PT
) LLT
E[{1[{2](3 Termine Alfanumerico Si Testo Libero
E|l1[2]4 SOC Alfanumerico Si Testo Precompilato
E[1[{2]5 Codice di classificazione MedDRA Numerico Si Testo Libero
Valori Possibili:
E|1]3 Si tratta di una malattia rara? Option Si Mono opzione -) Si
-) No
E|2 Obiettivo della sperimentazione - Sezione 1 - Obiettivi
E|l2[1]|IT Obiettivo principale Alfanumerico Si Testo Libero Max 1000 caratteri
Main objecti to 1000 ch, t
E[2| 1 [EN al,n O, Jec I\,Ie (,UP o' R characters) Alfanumerico Si Testo Libero Max 1000 caratteri
(Obiettivo principale, in inglese)
E[2]2]IT Obiettivi secondari Alfanumerico Si Testo Libero Max 1000 caratteri
S d bjecti to 1000 ch, t
E[2]| 2 [EN ec.on .a_ry objec |v_e.s (‘_Jp ° characters) Alfanumerico Si Testo Libero Max 1000 caratteri
(Obiettivi secondari, in inglese)
E|2 Obiettivo della sperimentazione - Sezione 2 - Sottostudi
Valori Possibili: Se il campo E.2.3 & Sl vengono
E|2]3 Presenza di sottostudi Option Si Mono opzione -) Si visualizzate E.2.3.1, E.2.3.2, E.2.3.3,
-) No E234eE235
Valori Possibili: Compilare se E.2.3 =S|
E|2(3]|1 Farmacoeconomia: Option Si Mono opzione -) Si
-) No Max 4000 caratteri
Se si specificare:
Versione Alfanumerico Si Testo Libero
Data Data(gg/mm/yyyy) Si
Tlt(lalo _ Alfanumer!co S! Testo L!bero Compilare se E.2.3.1= I
Obiettivi Alfanumerico Si Testo Libero
Title (Titolo, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero
Objectives (Obiettivi, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero
Valori Possibili: Compilare se E.2.3=SI
E|2(3]2 Farmacogenetica: Option Si Mono opzione -) Si
-) No Max 4000 caratteri
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Se si specificare:

Versione Alfanumerico Si Testo Libero
Data Data(gg/mm/yyyy) Si
Titolo Alfanumerico Si Testo Libero Compilare se £.2.3.2 = I
Obiettivi Alfanumerico Si Testo Libero
Title (Titolo, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero
Objectives (Obiettivi, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero
Valori Possibili: Compilare se E.2.3=SI
2(3]3 Farmacogenomica: Option Si Mono opzione -) Si
-) No . . . [Max 4000 caratteri
- — Deve esserci almeno un SI nei campi
Se i specificare: daE.2.3.1aE.2.35.
Versione Alfanumerico Si Testo Libero . .
- Restano valide le precedenti regole.
Data Data(gg/mm/yyyy) Si
Titolo Alfanumerico Si Testo Libero Compilare se £.2.3.3 = I
Obiettivi Alfanumerico Si Testo Libero
Title (Titolo, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero
Objectives (Obiettivi, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero
Valori Possibili: Compilare se E.2.3=SI
2(3]4 Qualita della vita: Option Si Mono opzione -) Si
-) No Max 4000 caratteri
Se si specificare:
Versione Alfanumerico Si Testo Libero
Data Data(gg/mm/yyyy) Si
Titolo Alfanumerico Si Testo Libero Compilare se £.2.3.4 = 5|
Obiettivi Alfanumerico Si Testo Libero
Title (Titolo, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero
Objectives (Obiettivi, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero
Valori Possibili: Compilare se E.2.3=SI
21315 Altre tipologie di sottostudi: Option Si Mono opzione -) Si
-) No Max 4000 caratteri
ol3ls|alm spea_fl.care. il t.lt-0|0, la data e la versione di ogni sottostudio con i Alfanumerico i Testo Libero
relativi obiettivi:
specify title, date and version of each substudy with relative Compilare se E.2.3.5 =S|
2| 3| 5| 1 |EN|objectives (specificare il titolo, la data e la versione di ogni Alfanumerico Si Testo Libero
sottostudio con i relativi obiettivi, in inglese) :
3 Criteri di inclusione
311IT Criteri di inclusione principali (elencare i piu importanti) Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri
3 |EN Pri|r1cip.al_ir_u:lusi(_3n crite.ria_(up_t.o 5_000 characters) Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri
(Criteri di inclusione principali, in inglese)
4 Criteri di esclusione
41T Criteri di esclusione principali (elencare i pil importanti) Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri
4 |EN Pri|r1cip.al_exclusif3n critetria. (up. t_o 5_000 characters) Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri
(Criteri di esclusione principali, in inglese)
5 End Points
511117 End point primario Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri
s|1|en Primary.end Point.(s)_(\jlp_to 5000 characters) si Max 5000 caratteri
(End point primario/i, in inglese)
S[1]1]IT Tempo/i di rilevazione di questo end point Alfanumerico Si Testo Libero Possibile solo 1 inserimento Max 800 caratteri
Timepoint(s) of evaluation of this end point
5|/1]|1]|EN (up to 800 characters) Si Max 800 caratteri
(Tempo/i di rilevazione di questo end point, in inglese)
5(2]IT End point secondario (ripetere se necessario) Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri
5|2 |en Secondallry end pomf (L:lp lto 5000 characters) si Max 5000 caratteri
(End point secondario in inglese)
5121]IT Tempo/i di rilevazione di questo end point Alfanumerico Si Testo Libero Possibile piu di 1 inserimento Max 800 caratteri
Timepoint(s) of evaluation of this end point
5]12]|1]|EN (up to 800 characters) Si Max 800 caratteri

(Tempo/i di rilevazione di questo end point in inglese)
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Finalita della sperin

Valori Possibili:

-) E.6.1 Diagnosi
-) E.6.2 Profilassi
-) E.6.3 Terapia

-) E.6.4 Sicurezza
-) E.6.5 Efficacia
-)E6.6
Farmacocinetica
-)E6.7
Farmacodinamica

Finalita' della sperimentazione Alfanumerico Si Multi opzione -)E.6.8
Bioequivalenza
-) E.6.9 Studio dose-
risposta
-)E.6.10
Farmacogenetica
) E.6.11
Farmacogenomica
-)E.6.12
Farmacoeconomia
-) E.6.13 Altro
13 IT Se altro, specificare Alfanumerico No Testo Libero Abilitare solo se E.6 = "E.6.13 Altro” Max 500 caratteri
13 EN If other specify(Se altro, specificare, in inglese) Alfanumerico No Testo Libero Max 500 caratteri
Tipo e fase dello studio
. Valori Possibili: Compilato in automatico in base al
Farmacologia umana (Fase I). . . . X L .
1 Option Si Mono opzione -) Si fatto che lo studio sia o meno di FASE
-) No 1 (sezione A, campo A.1.1)
Valori Possibili: se E.7.1 & No anche i campi da esso
1 Prima somministrazione nell’'uomo Option Si Mono opzione -) Si dipendenti (E.7.1.1, E.7.1.2 ed
-) No E.7.1.3) devono essere NO.
) . Compilato in automatico in base al
Valori Possibili: L N s
1 studio di bioequivalenza Option Si Mono opzione -) Si fatto che lo studio sia (_) meno di almeno uno deve ?ssere S
JNo BIOEQUIVALENZA (sezione A, campo se E.7.1=si
A1.1)
Valori Possibili:
1 altro Option Si Multi opzione -) Si
-) No
1 1 [ IT |altro, specificare Alfanumerico Si Testo Libero Abilitati solo se E.7.1.3 = S| Max 100 caratteri
1 1 | EN |If other specify(Se altro, specificare, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Valori Possibili: Compilato in automatico in base al
2 Valutazione terapeutica (Fase I1) Option Si Mono opzione -) Si fatto che lo studio sia 0 meno di FASE
-) No Il (sezione A, campo A.1.1)
Valori Possibili: Compilato in automatico in base al
3 Conferma terapeutica (Fase Ill) Option Si Mono opzione -) Si fatto che lo studio sia 0 meno di FASE
-) No Il sezione A, campo A.1.1)
Valori Possibili: Compilato in automatico in base al
4 Uso terapeutico (Fase IV) Option Si Mono opzione -) Si fatto che lo studio sia 0o meno di FASE
-) No IV sezione A, campo A.1.1)

Disegno della sperimentazione
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Valori Possibili:
Controllato Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
1 randomizzato Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
2 in aperto Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
3 singolo cieco Option Si Mono opzione -) Si
) No‘ — Preimpostati a NO se E.8.1= NO
Valori Possibili:
4 doppio cieco Option Si Mono opzione -) Si
) No_ — Compilabile se E.8.1=SI
Valori Possibili:
5 gruppi paralleli Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
6 cross-over Option Si Mono opzione -) Si
-) No
- . . . Val?” Possibili . N Compilabile se E.8.1 =Sl o
7 altro, specificare Option Si Mono opzione -) Si Abilitato se E.8.1 & Sl o NO. NO
-) No
7 | 1 | IT |sesi, specificare Alfanumerico Si Testo Libero Abilitato se E.8.1.7 &SI Compilabili se £.8.1.7 = SI.
7 | 1 |EN |other trial design description (specificare, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero Abilitato se E.8.1.7 & SI Max 100 caratteri
Valori Possibili:
-) E.8.2.1 Stesso
farmaco ad altro
. . . . . . dosaggio
specificare il comparatore: Alfanumerico Si Multi opzione ) E8.2.2 altrofi
medicinale/i
-) E.8.2.3 placebo
-) E.8.2.4 altro
4 | 1 | IT |Sealtro, specificare Alfanumerico Si Testo Libero Abilitati se E.8.2 contiene "E.8.2.4 Max 100 caratteri
4 | 1 | EN|specify (specificare, in inglese) Alfanumerico Si Testo Libero altro" Max 100 caratteri
Deve essere un numero
5 Numero di bracci Numerico Si Testo Libero intero > 0 e al massimo di
10 caratteri
Valori Possibili: 1l campo_ver.ra' popolato in )
Monocentrica in Italia (vedi anche la sezione G) Option Si Mono opzione -) Si autorr)at.lcvo ,”,] bas.eval numer(? di
JNo Centri clinici inseriti nella sezione G)
Centri Partecipanti.
Valori Possibili: 1l campo.vervra' popolato in i
Multicentrica in Italia (vedi anche la sezione G) Option Si Mono opzione -) Si auton_1at_|c.o _”_1 bas_e.al numert'J di
JNo Centri clinici inseriti nella sezione G)
Centri Partecipanti.
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Il campo verra' popolato in
automatico in base al numero di

Numero di centri clinici previsti in Italia Numerico Si Testo Libero L . _ Max 3 caratteri
Centri clinici inseriti nella sezione G)
Centri Partecipanti.
Valori Possibili:
-) E.8.5.1 Ambulatori
di MMG/PLS
-) E.8.5.2 Strutture
La sperimentazione si svolge nelle seguenti strutture Alfanumerico No Multi opzione ospedaliere
-) E.8.5.3 Strutture
non ospedaliere delle
Aziende Sanitarie
Locali
-) E.8.5.4 Centri privati
Nel caso di risposta affermativa i
valori dei campi che verranno inseriti
inF4.1eF4.2.1dovranno essere
diversi con F.4.2.1 maggiore di F.4.1;
nel caso di risposta negativa i valori
dei campi che verranno inseriti in F
4.1 e F 4.2.1 dovranno essere uguali,
e l'inserimento del dato in uno dei
Valori Possibili: due campi, dovra comportare
Sono coinvolti altri Stati membri Option Si Mono opzione -) Si |'automatica compilazione dell'altro
-) No con lo stesso dato.
Se viene selezionata |'opzione di
scelta NO in corrispondenza del
campo E.8.6, il campo
E.8.6.1 “Numero di centri clinici
previsti nella UE" , dovra prevedere
I'inserimento di un dato (con il valore
0).
Deve essere un numero
intero >0 e al piu di 4
Numero di centri clinici previsti nella UE Numerico Si Testo Libero caratteri.

In automatico O se alla
domanda precedente &
stato risposto .
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Se viene selezionata I'opzione di
scelta Sl nel campo E.8.7, il valore
inserito nel campo F.4.2.2 dovra
risultare maggiore del valore inserito
nel campo F.4.2.1. Nel caso di

Valori Possibili: risposta negativa i valori dei campi
7 Sono coinvolti Paesi terzi esterni all’Unione europea Option Si Mono opzione -) Si che verranno inseritiin F4.2.2e F
-) No 4.2.1 dovranno essere uguali
Se viene selezionata I'opzione di
scelta NO sia al campo E.8.6 e E.8.7, il
campo F.4.1 dovra riportare lo stesso
valore indicato in questi due campi.
Deve essere un numero
intero>0e al piu di 3
caratteri.
711 Numero di centri clinici previsti esterni all’'UE Numerico Si Testo Libero
In automatico O se alla
domanda precedente &
stato risposto NO.
Da tabella nazioni: se
il campo E.8.7=SI, Se il campo E.8.7 = Sl serve
8 Paesi nei quali & stato programmato di coinvolgere centri clinici Alfanumerico Multi opzione oltre ai Paesi UE, sara |selezionare almeno un Paese extra
possibile selezionare |UE.
Paesi extra UE.
9 Paese in cui ha sede il coordinamento scientifico dello studio Alfanumerico Si Mono opzione Da tabella nazioni
. . ) - Valori Possibili:
La sperimentazione prevede un Data Review Monitoring . . . .
10 ) o Option Si Mono opzione -) Si
Committee indipendente
-) No
Valori Possibili:
-) E.8.11.1 Superiorita
-) E.8.11.2 Equivalenza
11 Studio di No Mono opzione -) E.8.11.3 Non
inferiorita
-) E.8.11.4 Non
applicabile
Definizione della conclusione della sperimentazione: nel caso si tratti
1217 dell’ultima visita dell’ultimo soggetto indicare “LVLS”, altrimenti Alfanumerico Si Testo Libero Max 500 caratteri
fornire la definizione.
Definition of the end of trial: if it is the last visit of the last subject, ) ) ) )
12 (EN " O ) - Alfanumerico Si Testo Libero Max 500 caratteri
please enter "LVLS". If it is not LVLS provide the definition.
13 Stima iniziale della durata della sperimentazione (anni, mesi, giorni)
13(1 In Italia
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Deve essere un numero

anni Numerico Si Testo Libero intero > =0 e al massimo di
2 caratteri
) ) . ) Deve essere un numero
mesi Numerico Si Testo Libero Almeno uno deve essere >0 )
intero>=0e<=11
. ) ) . Deve essere un numero
giorni Numerico Si Testo Libero .
intero>=0e<=31
Se E.8.6 e E.8.7 sono selezionati a NO
. A . " . P il campo E.8.13.2 dovra precompilarsi
13 In tutti i Paesi coinvolti nello studio anni mesi giorni . . .. -
con gli stessi valori inseriti nel campo
E.8.13.1
Deve essere un numero
anni Numerico Si Testo Libero intero > =0 e al massimo di
2 caratteri
. . . . Almeno uno deve essere >0 Deve essere un numero
mesi Numerico Si Testo Libero .
intero>=0e<=11
Deve essere un numero
giorni Numerico Si Testo Libero .
intero>=0e<=31
14 Data proposta per l'inizio del reclutamento
) . ) La data dell'E.8.14.1 puo essere nel
14 in Italia Data(gg/mm/yyyy) Si i
passato se studio pregresso.
Se E.8.6 e E.8.7 sono selezionati a NO
il campo E.8.14.2 dovra precompilarsi
14 nel mondo Data(gg/mm/yyyy) Si P P P

con gli stessi valori inseriti nel campo
E.8.14.1
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Mapping dei
::mgi Nome Campo Tipologia Campo | Obblij io [Tipo Valore Campo |Dominio dei valori Regole di validazione Specifiche formato campi Note
Popolazione
1 ETA DELLA POPOLAZIONE PER LA SPERIMENTAZIONE (E POSSIBILE
SELEZIONARE PIU DI UNA VOCE)
Valori Possibili: Se messo a Sl in automatico i campi F.1.1,
1(o0 Tutte le fasce d'eta Option Si Mono opzione -) Si F.1.2,F.1.3 e F.1.4 vanno messi a Sl e non
-) No modificabili
Valori Possibili:
1(1 Sono previsti soggetti di eta inferiore ai 18 anni? Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
111 in utero Option Si Mono opzione -) Si Disabiitato se F.1.1 = NO
-) No
1(1(1f1 Se é si, specificare il numero approssimativo di pazienti Numerico Si Testo Libero Disabiitato se F.1.1 = NO Deve essere un numero intero > 0 e al pi
di 6 caratteri
Valori Possibili:
112 neonati pretermine (fino a un’eta gestazionale 37 settimane) Option Si Mono opzione -) Si Disabiitato se F.1.1 = NO
-) No
Disabiitato se F.1.1=NO
1(1(2(1 Se é si, specificare il numero approssimativo di pazienti Numerico Si Testo Libero Deve essere un numero intero > 0 e al pi
Abilitto se F.1.1.2 =S| di 6 caratteri
Valori Possibili:
Disabiitato se F.1.1=NO
113 ti (0-27 giorni Opti Si M i -) Si
neonati ( giorni) ption i ono opzione ) Si Abilitto s F.L1= I
-) No
Disabiitat F.1.1=NO
1(1(3(1 Se é si, specificare il numero approssimativo di pazienti Numerico Si Testo Libero |s.a. lltato se Deve essere un numero intero > 0 e al pi
Abilitato se F.1.1.3 =S| ) .
di 6 caratteri
Valori Possibili:
Disabiitato se F.1.1=NO
1(1(4 lattanti e bambini piccoli (28 giorni-23 i Opti Si M i -) Si
attanti e bambini piccoli (28 giorni-23 mesi) ption i ono opzione ;NI Abilitato se F.1.1 = §1
o Almeno uno deve essere S|
Disabiitat F.1.1=NO
1(1(4(1 Se é si, specificare il numero approssimativo di pazienti Numerico Si Testo Libero |s.a. lltato se Deve essere un numero intero > 0 e al pii
Abilitato se F.1.1.4 =S| ) .
di 6 caratteri
Valori Possibili:
Disabiitato se F.1.1=NO
11 1|5 bambini (2-11 anni Option Si Mono opzione -)Si
¢ ) P P ) Abilitato se F.1.1 = SI
-) No
Disabiitat F.1.1=NO
1(1(5(1 Se & i, specificare il numero approssimativo di pazienti Numerico Si Testo Libero Is,a, lltato se Deve essere un numero intero > 0 e al pii
Abilitato se F.1.1.5 =S| . .
di 6 caratteri
Valori Possibili:
116 adolescenti (12-17 anni) Option Si Mono opzione -) Si Abilitato se F.1.1 =S|
-) No
1{1(6(1 Se & i, specificare il numero approssimativo di pazienti Numerico Si Testo Libero Abilitato se F.1.1.6 =S| Deve essere un numero intero > 0 e al pii
di 6 caratteri
Valori Possibili:
1(2 Adulti (18-64 anni) Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Disabilitat F.1.2=NO
121 Se e i, specificare il numero approssimativo di pazienti Numerico Si Testo Libero Is,a, fitato se Deve essere un numero intero > 0 e al pii
Abilitato se F.1.2 = S| . .
di 6 caratteri
Valori Possibili:
1(3 Anziani (>= 65 anni) Option Si Mono opzione -) Si
-) No
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Disabilitato se F.1.4 = NO

3 Se é si, specificare il numero approssimativo di pazienti Numerico Si Testo Libero . Deve essere un numero intero > 0 e al pili
Abilitato se F.1.4 =S| . N
di 6 caratteri
Sesso Si
Valori Possibili:
1 Femminile Option Si Mono opzione -) Si
) No_ — Almeno uno deve essere S|
Valori Possibili:
2 Maschile Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Tipologia di soggetti
Valori Possibili:
0 Tipologia di soggetti Option Si Multi opzione -) F.3.1 Volontari Sani
-) F.3.2 Pazienti
Valori Possibili:
3 Popolazione particolarmente vulnerabile Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
3 Donne in eta fertile che non fanno uso di contraccettivi Option Si Mono opzione -) Si disabilitati se F.3.3 = NO
-) No
Valori Possibili:
3 Donne in eta fertile che fanno uso di contraccettivi Option Si Mono opzione -) Si disabilitati se F.3.3 = NO
-) No
Valori Possibili:
3 Donne in gravidanza Option Si Mono opzione -) Si disabilitati se F.3.3 = NO
-) No
Valori Possibili:
3 Donne durante l'allattamento Option Si Mono opzione -) Si disabilitati se F.3.3 = NO
-) No
Valori Possibili:
3 Pazienti in situazioni di emergenza Option Si Mono opzione -) Si disabilitati se F.3.3 = NO
-) No
Valori Possibili:
3 Soggetti incapaci di dare validamente il proprio consenso Option Si Mono opzione -) Si disabilitati se F.3.3 = NO
-) No
3 1] IT [Se si, specificare Alfanumerico Si Testo Libero disabilitati se F.3.3 e F.3.3.6 = NO Max 250 caratteri
Subjects incapable of giving consent personally, please
3 1| EN [specify(specificare la tipologia di soggetti incapaci di dare validamente disabilitati se F.3.3 e F.3.3.6 = NO Max 250 caratteri
il proprio consenso, in inglese) :
Valori Possibili:
3 Altri Option Si Mono opzione -) Si disabilitati se F.3.3 = NO
-) No
3 1| IT [Se si, specificare Alfanumerico Si Testo Libero disabilitati se F.3.3 e F.3.3.7 = NO Max 100 caratteri
3 1| EN [Other, if yes specify (Altri, in inglese): disabilitati se F.3.3 e F.3.3.7=NO Max 100 caratteri
Numero di soggetti che si & previsto di coinvolgere
1 In Italia Numerico Si Testo Libero VEDI CAMPI E.8.6 e E.8.7 Deve essere un numero intero > 0 e al pii
di 6 caratteri
2 Per una speri 1e multir '
2 Nell’'Unione europea Numerico Si Testo Libero VEDI CAMPI E.8.6 e E.8.7 Deve essere un numero intero > 0 e al pit
di 6 caratteri
2 In tutta la sperimentazione clinica Numerico Si Testo Libero VEDI CAMPI E.8.6 e E.8.7 Deve essere un numero intero > 0 e al pit
di 6 caratteri
T Specificare i programmi per il trattamento o I'assistenza per i soggetti al Alfanumerico si Testo Libero Max 500 caratteri

termine della loro partecipazione allo studio
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Sezione F

EN

Plans for treatment or care after a subject has ended his/her
participation in the trial. Please specify: (up to 500 characters)
(Specificare i programmi per il trattamento o I'assistenza per i soggetti
al termine della loro partecipazione allo studio, in inglese)

Alfanumerico

Si

Testo Libero

Max 500 caratteri
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Sezione G

Ma:::;den Nome Campo Tipologia Campo ::io:blngato Tipo Valore Campo [Dominio dei valori |Regole di validazione Specifiche formato campi Note
G Centri Partecipanti
G|1 Centro coordinatore
Speri atore r bile del coordi (della
G|1|0 sperimentazione multicentrica) o sperimentatore principale (della
sperimentazione monocentrica)
G|[1 Centro coordinatore Alfanumerico Si Mono opzione
Codice Alfanumerico Si Testo Libero
Centro Clinico Alfanumerico Si Testo Libero
G[1]1 Nome Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
G|[1]2 Cognome Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
G|1[3 Qualifica Alfanumerico Si Mono opzione Max 50 caratteri
Gl1]|4 Centro clinico
Gl1]4(1 Denominazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
Gl1]4(2 Disciplina Alfanumerico Si Mono opzione Max 100 caratteri
G|1[{4]3]1 Dipartimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Gl1]4([3]2 Reparto Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
G|1l{4]4]1 Regione Alfanumerico Si Mono opzione
Gl1]4[4]2 Provincia Alfanumerico Si Mono opzione
G|1{4]4]|3 Citta Alfanumerico Si Mono opzione
G|1/4]4)4 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Gl1]4[4]5 N° Civico Alfanumerico Si Testo Libero
G|1/4]4]6 CAP Alfanumerico Si Testo Libero
G|1|5 Telefono Alfanumerico Si Testo Libero Il formato ?orreFto ? un num?ro di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|1f6 Fax Alfanumerico No Testo Libero Il formato ?orreFto ? un num?ro di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|1]7 Email Alfanumerico Si Testo Libero
G|1[8 Comitato etico di riferimento: Alfanumerico Si Testo Libero
Gl2 Sperimentatore principale ( pilare un modulo per ogni centro E' possibile pit di un inserimento (non c'é un
clinico collaboratore part alla speril azione) numero » di inserimenti impostato)
G|2]|0 Centro satellite Alfanumerico Si Multi opzione
Codice Alfanumerico Si Testo Libero
Centro Clinico Alfanumerico Si Testo Libero
G|2|1 Nome Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
G|[2]2 Cognome Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
G|[2]3 Qualifica Alfanumerico Si Mono opzione Max 50 caratteri
G|2|4 Centro partecipante
Gl2]4(1 Denominazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
Gl2]4(2 Disciplina Alfanumerico Si Mono opzione Max 100 caratteri
G|2[{4]3]1 Dipartimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Gl2]4([3]2 Reparto Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
G|2{4]4]1 Regione Alfanumerico Si Mono opzione
Gl2|4[4]2 Provincia Alfanumerico Si Mono opzione
Gl2|4[4]3 Citta Alfanumerico Si Mono opzione
G|2/4]4)4 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Gl2|4([4]5 N° Civico Alfanumerico Si Testo Libero
G|2|/4]4]6 CAP Alfanumerico Si Testo Libero
G|2|5 Telefono Alfanumerico Si Testo Libero !l formato c.orre-tto ,e an num_ero di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|2(6 Fax Alfanumerico No Testo Libero !l formato c.orre-tto ,e an num_ero di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|[2]|7 Email Alfanumerico Si Testo Libero
G|2(8 Comitato etico di riferimento: Alfanumerico Si Testo Libero
Strutture tecniche centrali izzate durante lo svolgimento della
Gl3 sperimentazione (laboratorio o altra struttura tecnica in cui vengono E' possibile pit di un inserimento (non c'é un
centralizzati la misurazione o I’esame dei principali criteri di numero massimo di inserimenti impostato)
I (ripetere, se del caso, per strutture multiple)
G[3]1 Struttura Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
G|[3]2 Dipartimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
G|3[3 Nome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
G[3[3(1 Cognome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
G[3]4(1 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
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Sezione G

G|3]4]|2 Localita Alfanumerico Si Testo Libero
G|3[4]3 CAP Alfanumerico Si Testo Libero
G|3[4]4 Nazione Alfanumerico Si Mono opzione
G|3]|5 Numero di telefono Numerico Si Testo Libero Il formato c.orrej(to ? un numéro di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|3]|6 Numero di fax Numerico Si Testo Libero Il formato c.orrej(to ? un numéro di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|3[7 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero
G|3|8 Compiti delegati
Valori Possibili:
G|[3]8(1 Esami di routine di patologia clinica Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|[3]8](2 Chimica clinica Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|[3]8(3 Ematologia clinica Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|(3|8(4 Microbiologia clinica Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|[3]8(5 Istopatologia Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|3| 8|6 Sierologia/Endocrinologia Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|3|8]|7 Chimica analitica Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Valori Possibili:
G|3| 8|8 ElettroCardioGramma/Controlli Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|3|8]|9 Diagnostica per immagini/Controlli - Raggi X Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|3]| 8|10 Esami di end point primario o surrogato Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|3] 8|11 Altre funzioni delegate Option Si Mono opzione -) Si
-) No
G|[3]8](11 Se si, specificare Alfanumerico Si Testo Libero Obbligatorio se G.3.8.11 & SI. Max 100 caratteri
R ) . . o E' possibile pit di un inserimento (non c'é un
G|4 Networks coinvolti nella sperimentazione (es. networks pediatrici) X . . .
numero massimo di inserimenti impostato)
Network coinvolto #
Gl4] 1 Nome dell’organizzazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
Gla[2]1 Nome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
Gl4]2]|2 Cognome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Gl4[3]1 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Gl4[3]2 Localita Alfanumerico Si Testo Libero
G|4]3]3 CAP Alfanumerico Si Testo Libero
G|4|3]4 Nazione Alfanumerico Si Mono opzione
G4 4 Numero di telefono Numerico Si Testo Libero Il formato (‘:Orre.tto ? un numfero di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|4]|5 Numero di fax Numerico Si Testo Libero Il formato clorre.tto ? un numfero di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
Glal6 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero
G|4|7 Attivita svolte dall’organizzazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 2000 caratteri
Gls Strutture per il controllo E' possibile pit di un inserimento (non c'é un

numero imo di inserimenti impostato)
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Il promotore ha trasferito i principali o tutti i propri compiti o funzioni

Valori Possibili:

Se G.5.1 = NO tutti i successivi campi della

G|5|1 , . R . , N . Option Si Mono opzione -)Si . e
nell’ambito della sperimentazione a un’altra organizzazione o a terzi? )N sottosezione G.5 non vengono visualizzati
-) No
G|5[1]1 Struttura Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
G|5[1]2 Dipartimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
G|[5[1(3 Nome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
G|5[1]3]1 Cognome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
G|5/1]4]1 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
G[5]1[4]2 Localita Alfanumerico Si Testo Libero
G|5/1]4|3 CAP Alfanumerico Si Testo Libero
G[5|1[4]4 Nazione Alfanumerico Si Testo Libero
G|[5]1(5 Numero di telefono Numerico Si Testo Libero Il formato c.orre_tto ? un num_ero di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|[5|1(6 Numero di fax Numerico Si Testo Libero Il formato c.orre_tto ? un num_ero di
almeno 6 cifre (il + & facoltativo)
G|5[1]7 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero
. . . . . Scelta tra: G.5.1.8,
Specificare inoltre i compiti trasferiti:
G.5.1.9
G[5[1]38 tutti i compiti del promotore Option Si Mono opzione
G|[5]1(9 alcuni dei compiti del promotore Option Si Mono opzione
Valori Possibili:
G|5(1]9]1 monitoraggio Option Si Mono opzione -) Si
-) No
rocedure regolatorie (es. preparazione della Valori Possibili
Gls|1]|9]2]| [P =olatorie (€s. prep ¢ ) Option si |Mono opzione Jsi
domanda all’Autorita competente / Comitato Etico) ) No
Valori Possibili:
G|[5|1[9]3 selezione degli sperimentatori Option Si Mono opzione -)i‘l Se G.5.1.8= S, il campo G.5.1.9 deve
) 0. — preimpostarsia NO e i campi da G.5.1.9.1
Valori Possibili: . s
. . N . R ) aG.5.1.9.11 sono preimpostati a Si.
G|5(1]9|4 IVRS30 — randomizzazione al trattamento Option Si Mono opzione -) Si " . Lo e
N Se uno di questi campi viene modificato a
;/) ; 0_ Possibil NO sono automaticamente modificati
6lsl1lols . dei dati Onti si M . aSlorl osstoill anche icampi G.5.1.8eG.5.1.9 e
gestione dei dati ption I ono opzione s diventano G.5.1.8 = NO e il campo G.5.1.9
) No sl
Valori Possibili: '
G|[5|1[9]|6 registrazione elettronica dati (e-data capture) Option Si Mono opzione —)SNl Se G.5.1.8 = NO, il campo G.5.1.9 deve
;/) Io' Possibiln preimpostarsia Sl eicampidaG.5.1.9.1a
. . . . ? .on osstoill G.5.1.9.11 NON sono precompilati. Ma se
G|5|1f9]|7 segnalazioni SUSARs Option Si Mono opzione -) Si . . . .
questi campi vengono tutti impostati a SI
-) No . . .
Valori Possibili sono automaticamente modificati anche i
6lsl1lals i diti Opti si M . aS<.nr| Ossillt: campi G.5.1.8 ¢ G.5.1.9 e diventano
quality assurance auditing ption i ono opzione -) Si 6.5.1.8=Sl e il campo G.5.1.9 = NO.
-) No
Valori Possibili:
G|5(1]9](9 analisi statistica Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|[5]| 1[9]10| [|elaborazione ditesti medici Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
G|5[1]9]|11 altri compiti delegati Option Si Mono opzione -) Si
-) No
G|5[1]9]11 se si, specificare: Alfanumerico Si Testo Libero Abilitato se G.5.1.9.11= S| Max 100 caratteri
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Mapping dei campi[Nome Campo Tipologia Campo |Obbligatorio Tipo Valore Doml.nlo dei Regole.dl Speuf'lche formato Note
Campo valori validazione [campi
H Firma del Richiedente
H|1 Il richiedente attesta / attesta per conto del promotore:
Hf1|1 Le informazioni contenute nella presente domanda sono esatte
ulila | documenti trasmessi via OsSC ed elencati nella lista documentale
allegata sono conformi alla normativa vigente
ulils La sperimentazione sara' effettuata in conformita' al protocollo, alla
normativa vigente ed alle Norme di buona pratica clinica
ulila La sperimentazione sara' condotta in accordo alla normativa
applicabile
ulils Le SUSAR, i DSUR e i risultati saranno forniti in accordo alla normativa
applicabile
H|2 Il Richiedente che inoltra la domanda
H|2|1 Data Data(gg/mm/yyyy) Si Testo Libero
H|2(2 Firma
H|2(3 Nome Alfanumerico Si Testo Libero
H|2|4 Coghome Alfanumerico Si Testo Libero
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Sezione Documentale Area del documento Tipo del documento io Descrizione aggiuntiva Regole di validazione Note Visualizzazione
Lettere di autorizzazione (per richiedente non promotore) No
Informazioni generali Modulo di domanda firmato No
Altro, specificare No
Protocollo Si
Sintesi del protocollo in italiano Si
. Peer Review dello studio No campo NON io, alfanumerico, testo i .
Documentazione core Informazioni relative al protocollo Valutazioni sul rischio-beneficio e sull'inclusione di popolazioni N libero visibile a tutti
speciali °
Valutazioni etiche da parte dello sperimentatore coordinatore No
Informazioni relative all'lMP Investigator's Brochure (dossier per lo sperimentatore)* Si
Lettera di trasmissione AIFA Si
Ricevuta di versamento della tariffa Si
Informazioni generali Riassunto relativo a scientific advice No
Copia della decisione dell'EMA e del parere sul PIP No
Lettere riassuntive ricevute dall'AIFA No
Lista altre Autorita competenti e decisioni No
IMPD, IMPD semplificato o RCP Si
Autorizzazione GMP all'importazione/produzione No
Almeno uno dei due tipi di documento deve Per questo tipo di documento non
Documentazione solo ad AC-CE Autorizzazione GMP non applicabile No campo NON obbligatorio, alfanumerico, testo essere selezionato deve essere iillle.gato alcun . . .
che esprime il PU libero documer)to, il sistema genera in visibile solo all'AC e al CEC
automatico un txt NA
Informazioni relative all'lMP Certificazione EU della Persona Qualificata (QP) No
Certificato analisi IMP test in casi eccezionali No
Certificato dello status GMP di ogni sostanza biologica attiva No
Status autorizzazioni applicabili a particolari IMP (dispositivi No
medici, stupefacenti, biosicurezza OGM, radiofarmaci)
Etichetta IMP in italiano* Si
Certificati di idoneita TSE No
Informazioni relative ai NIMP NIMP dossier No
Lettera di trasmissione CE Si
Informazioni generali Lettere di autorizzazione (per richiedente non promotore) No
Ricevuta di versamento della tariffa Si
Modulo per il consenso informato Si
Foglietto informativo No
Informazioni relative ai soggetti Disposizioni per il reclutamento No
Materiale per i soggetti No
Documentazione centro- Lettera al medico curante No
specifica a tutti i CE Precedenti studi clinici e dati all'uso clinico (se non descritti in No campo NON obbligatorio, alfanumerico, testo visibile ai soli CE selezionati come
partecipanti (compreso il CE Informazioni relative all'IMP 1B) libero assegnatari
che esprime il PU) Valutazioni rischio/beneficio assoluto (se non descritti in IB) No
Informazioni relative a strutture e CV sperimentatore principale st
Personale ausiliario o dichiarazione sperimentatore fattil
personale o No
locale (se applicabile)
Proposta contratto promotore-centro clinico No
Informazioni relative alle questioni Certificato assicurativo Si
finanziarie Eventuale indennita per mancato guadagno o rimborso spese No
per i partecipanti
Docl{mentazione finale Sintesi dati Risultati S.C. S c.ampo NON obbligatorio, alfanumerico, testo A.bilitato d.opo la co.mpilazio.ne dell'appendice 12 Visibile a tutti.
Sperimentazione libero di conclusione sperimentazione
Appendici e moduli in formato pdf
Documentazione allegati automaticamente dal N R
Visibile a tutti.

Sperimentazione

sistema dopo la sottomissione e la
firma da parte dell'utente.
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Allegato File
Regole CTA Form - App5_V1.14.pdf


Progetto OsSC:
- Elenco dei Campi dell'appendice 9;
- Elenco schede contenenti i campi suddivisi per tipologia
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Legenda

Numerico

Il valore del campo deve essere composto esclusivamente da numeri

Alfanumerico

Il valore del campo puo essere composto da numeri e/o lettere

Data(gg/mm/yyyy)

Il valore del campo deve essere di tipo data e rispettare la formattazione (gg/mm/yyyy)

Option

Prevede la scelta obbligatoria tra due o piu opzioni

Checkbox

Deve prevedere la scelta facoltativa tra due o piu opzioni

Testo Libero

Inserimento del testo all'interno di una textarea/textfield

Testo Precompilato

1. Selezione opzione da Banca Dati;
2. Scelta di una opzione tramite menu a tendina;
3. Selezione di un file in locale da allegare.

Mono Opzione

Scelta di una sola opzione

Multi Opzione

Scelta multipla tra piu opzioni

_Possibili valori previsti per il campo

_Indicazione specifiche relative al campo
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Sezione A

Mapping dei campi | Nome Campo Tipologia Obbligatorio |Tipo Valore Dominio dei valori | Regole di formato |Note
Campo Campo campi
A \dentificazione della Sperimentazione
] ) o ) ) Valori Possibili
Lemendamento sostanziale riguarda pit di una sperimentazione ) ! ) ‘
Al1 n Option si Mono opzione | Si
che utilizza lo stesso IMP?
JNo
I campi da A2 ad A4 sono
repopolati con i dati della
Al1]1 Se si, ripetere le informazioni da A.2 a A.4 prepop el
sperimentazione per cui si sta
facendo I'
) ) Testo
Al2 Numero EudraCT Numerico si ’
Precompilato
) ) ) ) ) Testo
Al3 Titolo completo della sperimentazione Alfanumerico si
Al4 Codice, versione e data del protocollo del promotore
Testo
Alaf1 Codice protocollo Alfanumerico si '
Precompilato
Test
Alal 2 Versione protocollo Alfanumerico si esto
Testo
Al4f3 Data protocollo Alfanumerico si '
Precompilato
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Sezione B

Mapping dei

I Nome Campo Tipologia Campo |Obbligatorio |[Tipo Valore Campo |Dominio dei valori Regole di validazione Specifiche formato campi Note
B Identificazione del Promotore responsabile della domanda
Bl1 Promotore
B|1[1 Ente Alfanumerico Si Mono opzione Non modificabile
B|1[2 Persona di riferimento: Alfanumerico Si Mono opzione Modificabile
B[1[3 Indirizzo Alfanumerico Si Max 100 caratteri
B|1{4 Localita Alfanumerico Si - Max 50 caratteri
- - Non modificabili -
B[1]5 Cap Alfanumerico Si Max 15 caratteri
B[1]6 Nazione Alfanumerico Si
B[1[7 Numero di Telefono Alfanumerico Si
B|1(8 Numero di Fax Numerico Si Modificabili
B[1[9 E-mail Alfanumerico Si
B|2 Rappresentante legale
Ai sensi dell'articolo 20 del DLvo 211/2003, & richiesto un rappresentante legale Valori Possibili:
B|2 del promotore nella Comunita ai fini della presente sperimentazione (se diverso |[Option Si Mono opzione -) Si
dal promotore)? -) No
Non modificabile (se non per evento Brexit.
Ovvero, se € la prima volta dopo Brexit che
slal1 Ente Alfanumerico si Testo Libero wem_e _gestlt.ol EM allora dfeve essere possibile
modificare i dati della sezione B.2).
Recuperato dalla sezione B.2 della SC.
B[2]2(1 Nome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Modificabile Max 35 caratteri
B|2[2]2 Cognome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Modificabile Max 75 caratteri
Non modificabile (se non per evento Brexit.
Ovvero, se ¢ la prima volta dopo Brexit che
i tito I'EM allora d ibil
B|2|3|1 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero V|en(-e -ges ! _O X atora .eve essere possivlie
modificare i dati della sezione B.2).
Recuperato dalla sezione B.2 della SC.
B[2[3]2 Localita Alfanumerico Si Testo Libero
B|2[3]3 Cap Alfanumerico Si Testo Libero
B|2[3]|4 Nazione Alfanumerico Si Mono opzione
B[2(4 Numero di Telefono Numerico Si Testo Libero Modificabile
B[2]5 Numero di Fax Numerico Si Testo Libero Modificabile
B[2]6 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero Modificabile
B3 Tipo promotore
Valori Possibili Non modificabile e recuperato dall'anagrafica
B|3 Tipo promotore Alfanumerico Si Mono opzione -) Commerciale ) P anagrafica
. del PRM (coinvolto nella SC).
-) Non Commerciale
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Sezione C

Ma::r:‘;dm Nome Campo Tipologia Campo |Obbligatorio |Tipo Valore Campo |Dominio dei valori [Regole divalidazione |Specifiche formato campi |Note
C Identificazione del Richiedente
Valori Possibili:
Cf1 Promotore Option Si Testo Precompilato  |-) Si
-) No
Valori Possibili:
C|2 Individuo o Organizzazione autorizzata dal promotore a presentare la domanda Option Si Testo Precompilato  |-) Si
-) No
C(3 Dati Anagrafici
C|3]1 Ente Alfanumerico Si Testo Libero
C{3[2 Nome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero
C(3[3 Cognome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero
Cl|3|4 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Non modificabile
C|3]|5 Numero di Telefono Numerico Si Testo Libero
C|3]6 Numero di Fax Numerico Si Testo Libero
C|3|7 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero
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Sezione D

Ma:::;del Nome Campo Tipologia Campo Obbligatorio |Tipo Valore Campo |Dominio dei valori Regole di validazione Specifiche formato campi Note
L'emendamento, per essere sottomesso, deve
essere correttamente categorizzato.
L'identificazione avviene in base alle risposte
\dentificazione dell'Emendamento fornite nlelle seziloni D.2 e D.3.per Ie‘ quali é
necessario selezionare almeno un si ad
eccezione dei campi D.2.1.5,D.2.2.3,D.3.7
1 Codice, versione e data dell'emendamento sostanziale
111 Codice,versione e data dell'emendamento assegnati dal Promotore Alfanumerico Si Testo Libero
VHP NA Checkbox No Mono opzione
IL CAMPO & ABILITATO SOLO SEA.4.4
DELL'APP. 5 & COMPILATO. Ad es. VHP1177/SA1 (VHP2017130/SA1) nel
Se NA é selezionato il campo é disabilitato. caso di ES valutati in VHP e VHP1177/SAN1
(VHP2017130/SAN1) nel caso di ES valutati
1]2 Numero VHP emendamento sostanziale Numerico Si Testo Libero solo a livello nazionale (ad es. aggiunta
centro), ma relativi a studi valutati in VHP
(da mettere nel pop-up del riquadro
informazioni “i”)
Valori Possibili: disabilitato se D.1.2 = NA.
1(2]1 Italia Participant NCA Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili: disabilitato se NA & selezionato, disabilitato se
1(2]2 Italia Reference NCA Option Si Mono opzione -) Si D.1.2.1=NO,
-) No abilitato se D.1.2.1 =SI.
disabilitato se NA & selezionato, disabilitato se
1{2]3 Italia esce dalla VHP Checkbox No Mono opzione D.1.2.1=NO,
abilitato se D.1.2.1 =SI.
2 Tipo di emendamento sostanziale
Valori Possibili:
2|0 Dati del modulo di domanda (CTA form) Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Alla risposta negativa di questo campo, i campi
Emendamento ai documenti allegati al CTA form iniziale (appendice 5) daD.2.1.1aD.2.1.5.1 sono disabilitati.
(Indicare i documenti modificati a seguito dell'emendamento sostanziale. Valori Possibili:
2|1 Non indicare eventuali documenti che sono stati aggiornati e trasmessi Option Si Mono opzione -) Si
nell'ultima versione contestualmente all'emendamento sostanziale la cui -) No
modifica tuttavia non rientra nei criteri dell'emendamento sostanziale) .
Valori Possibili:
2111 Emendamento al protocollo Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
2(1]2 Informazioni relative all'IMP Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
21113 Informazioni relative all’Investigator Brochure Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
2|1(4 Informazioni relative ai soggetti Option Si Mono opzione -) Si
-) No
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Valori Possibili:
Altro Option Si Mono opzione -) Si Abilitato se D.2.0 = SI
P p:
-) No
Alla risposta positiva del campo D.2.1.5 questo
Se altro, specificare: Alfanumerico Si Testo Libero campo e abilitato e obbligatorio.
Emendamento ad altri documenti o informazioni
Valori Possibili:
Cambio del Promotore Option Si Mono opzione -)Si
-) No
X ) . . Valc.:)rl Possibili Precompilati a NO e non modificabili se uno dei
Cambio del rappresentante legale Option Si Mono opzione -)Si campidaD.2.1.1aD.2.1.4=S|
INo .2.1. .2.1.
Valori Possibili:
Altro Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Se si, specificare: Alfanumerico Si Testo Libero Obbligatorio se D.2.2.3 =SI.
Misure urgenti di sicurezza, sospensione temporanea e ripresa della
sperimentazione
. . S N Valori Possibili:
L’'emendamento riguarda prevalentemente misure urgenti di sicurezza gia . . . )
) Option Si Mono opzione -) Si
introdotte ) No
Alla ri X i disabilitati tutti Precompilati a NO e non modificabili se uno
, " ! Valori Possibil: @ risposta negativa sono disabilitat! tuttl| dei campi daD.2.1.1aD.2.1.4 =S
L’'emendamento serve a notificare una sospensione temporanea della Option Si Mono opzione )si campi della sezione D 4 "Informazioni sulla
sperimentazione P P ) No sospensione temporanea della
sperimentazione".
, L . " . Valori Possibili:
L’'emendamento serve a richiedere la ripresa della sperimentazione . . . .
Option Si Mono opzione -) Si
precedentemente sospesa. ) No
Motivi del’emendamento sost I
Sicurezza, diritti, benessere o integrita dei soggetti partecipanti alla Valori Possibili
R g ggettip P Option Si Mono opzione -)Si
sperimentazione JNo
. . A Valori Possibili:
Interpretazione della documentazione scientifica / valore della . . . )
. . Option Si Mono opzione -)Si
sperimentazione ) No
Valori Possibili:
Modifiche apportate alla qualita del medicinale sperimentale (IMP) Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Valori Possibili:
Modifiche nell’esecuzione o nella gestione della sperimentazione Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Cambio o aggiunta di uno sperimentatore / centro clinico (se si,
completare la sezione F)
Valori Possibili:
Cambio sperimentatore Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
Aggiunta di un centro clinico Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
Cambio del ruolo di Centro clinico coordinatore Option Si Mono opzione -) Si
-) No
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Valori Possibili:
Altri casi Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Se si, specificare: Alfanumerico Si Testo Libero Abilitato se D.3.7 =SI. Max 5000 caratteri
Informazioni sulla sospensione temporanea della sperimentazione
Data della sospensione temporanea Data(gg/mm/yyyy) Si
Valori Possibili:
L’arruolamento e stato interrotto Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Valori Possibili:
Il trattamento e stato interrotto Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Numero dei pazienti in trattamento al momento della sospensione . . .
Numerico Si Testo Libero
temporanea.
Giustificazione della sospensione temporanea della sperimentazione
Valori Possibili:
Sicurezza Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Valori Possibili:
Mancanza di efficacia Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Valori Possibili:
Qualita dell'lMP Option Si Mono opzione -) Si
-) No
Valori Possibili:
Altro Option Si Mono opzione -)Si
-) No
Se altro, specificare: Alfanumerico Si Il campo ¢ abilitato solo se D.4.5.4 & S|
Descrivere brevemente Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri
Giustificazione della sospensione temporanea Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri
Trattamento proposto Aper i pa%lentl in terapia all’epoca della sospensione Alfanumerico si Testo Libero Max 5000 caratteri
temporanea della sperimentazione.
Valutazione delle conseguenze della sospensione temporanea
sull'interpretazione dei risultati e sul rapporto rischio/beneficio Alfanumerico Si Testo Libero Max 5000 caratteri

complessivo dell'IMP.
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Mapping dei campi |Nome Campo Tipologia Campo |Obbligatorio |Tipo Valore Campo Dominio dei valori [Regole di validazione Specifiche formato campi Note
p Cambio sperimentatore/Cambio centro
coordinatore/Aggiunta centro clinico.
F|l1 Cambio sperimentatore Abilitata se D.3.5.1 =SI.
Codice — Alfanumerico Si Testo Libero Ricerca solo tra i CE coinvolti nella sperimentazione
Centro Clinico Alfanumerico Si Testo Libero
Flf1] O Centro Clinico Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1[ 1 Nome Alfanumerico Si Testo Libero
Fl1f 2 Cognome Alfanumerico Si Testo Libero
F[1] 3 Qualifica Alfanumerico Si Testo Precompilato
Centro partecipante
Fl1| 4 Denominazione Alfanumerico Si Testo Precompilato
F[1[ 5 Disciplina Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1| 6 Dipartimento Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1| 7 Reparto Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1[ 8 Regione Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1] 9 Provincia Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1[10 Citta Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1f11 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1[12 N° Civico Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1]13 CAP Numerico Si Testo Precompilato
Fl1]|14 Telefono Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1]15 Fax Alfanumerico No Testo Precompilato
Fl1]16 E-mail Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1]17 Comitato etico di riferimento: Alfanumerico Si Testo Precompilato
F{1[18 Nome del precedente sperimentatore : Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl1[19 Cognome del precedente sperimentatore : Alfanumerico Si Testo Precompilato
F[2 Cambio centro coordinatore Abilitata se D.3.6 = SI.
Ricerca tra tutti i CE, anche quelli coinvolti nella
Codice Alfanumerico Si Testo Libero sperimentazione. Se viene scelto come nuovo
coordinatore un centro gia presente nella scheda G
come satellite, questo comparira come CEC e
Centro Clinico Alfanumerico si Testo Libero scomparira nella sezione della scheda G.2. Il suo WF
sara attivato come Coordinatore.
Fl2| 1 Centro Clinico Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl2] 2 Nome Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
Fl2| 3 Cognome Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
F{2] 4 Qualifica Alfanumerico Si Testo Libero Max 50 caratteri
F Centro partecipante
Fl2]5 Denominazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
Fl2| 6 Disciplina Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Fl2| 7 Dipartimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Fl2| 8 Reparto Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Fl2| 9 Regione Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl2]|10 Provincia Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl2|11 Citta Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl2]12 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Fl12]13 N° Civico Alfanumerico Si Testo Libero
Fl2[14 CAP Numerico Si Testo Libero
Fl2]15 Telefono Alfanumerico Si Testo Libero
Fl2][16 Fax Alfanumerico No Testo Libero
Fl2]17 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero
Fl2]18 Comitato etico di riferimento: Alfanumerico Si Testo Precompilato
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Il centro coordinatore che si intende sostituire . . . Sce‘lta tra: Se viene flaggato: I'ex CEC comparira tra i satelliti e
Fl2]|19 N N ) i Checkbox Si Multi opzione -)Si o !

continuera a partecipare come satellite? INo avra il rispettivo workflow.
F|3 Precedente sperimentatore Abilitata se F.2.19=SI
F13]1 Nome Alfanumerico Si Testo Libero
FI3]| 2 Cognome Alfanumerico Si Testo Libero
F13]3 Qualifica Alfanumerico Si Testo Libero
Fl4 Aggiunta centro clinico

Codice Alfanumerico Si Testo Libero

Centro Clinico Alfanumerico Si Testo Libero
Flaf 1 Centro Clinico Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fla| 2 Nome Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
Flaf 3 Cognome Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Fl4] 4 Qualifica Alfanumerico Si Mono opzione Max 50 caratteri
Fl4a]| 5 Centro partecipante
Fl4a| 6 Denominazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
Flaf 7 Disciplina Alfanumerico Si Mono opzione F.4 abilitata se D.3.5.2 = SI. Max 100 caratteri
Fla| 8 Dipartimento Alfanumerico Si Mono opzione Max 100 caratteri
Fl4a| 9 Reparto Alfanumerico Si Mono opzione . I— . . Max 100 caratteri

- - - - E' possibile I'inserimento multiplo
Fl4]10 Regione Alfanumerico Si Testo Precompilato
Flaf11 Provincia Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl4]12 Citta Alfanumerico Si Testo Precompilato
Fl4]13 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
Fl4]14 N° Civico Alfanumerico Si Testo Libero
Fl4]15 CAP Numerico Si Testo Libero
Fl4]16 Telefono Alfanumerico Si Testo Libero
Fl4]17 Fax Alfanumerico No Testo Libero
Fl4]18 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero
Fl4]19 Comitato etico di riferimento: Alfanumerico Si Testo Libero
F|5 Cambio Promotore Abilitata se D.2.2.1=SI
F{5[ 1 Dati anagrafici del promotore
F[5[ 1|0 Il richiedente & anche promotore? Option Si Mono opzione Si/No Informaz‘lone recuperata in
automatico
FIS5]1]1 Ente Option Si Mono opzione
FI5]1]2 Persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero
FI5]1]3]1 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
FI5]1]3]|2 Localita Alfanumerico Si Testo Libero Max 50 caratteri
FI5] 1[3]3 Cap Numerico Si Testo Libero Max 15 caratteri
FI5] 13[4 Nazione Option Si Mono opzione
FI5]11]4 Numero di Telefono Numerico Si Testo Libero
F{5[ 1[5 Numero di Fax Numerico Si Testo Libero
FI5]1]6 E-mail Alfanumerico Si Testo Libero
Abilitata se F.5.1.3.4 fa riferimento
FI5(| 2 Rappresentante legale
ad un paese extra UE.

Ai sensi dell'articolo 20 del DLvo 211/2003, &
flsl 2o richiesto un ra‘pprgs?ntante legale del promotore Option i Mono opzione Informazjone recuperata in

nella Comunita ai fini della presente automatico

sperimentazione?
FI5]12]1 Ente Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
FI5]2]2]1 Nome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
FI5]2]2]2 Cognome della persona di riferimento Alfanumerico Si Testo Libero Max 75 caratteri
Ff{5[2 |3]1 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 75 caratteri
FI5]2]3]|2 Localita Alfanumerico Si Testo Libero Max 50 caratteri
F|5]2]3]|3 Cap Numerico Si Testo Libero Max 15 caratteri
FI5] 2 |34 Nazione Option Si Mono opzione
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F{5[ 2[4 Numero di telefono Numerico No Testo Libero
FI5]2]5 Numero di fax Numerico No Testo Libero
F[5[ 2|6 Email Alfanumerico No Testo Libero
FIS5] 3 Tipo promotore
) . . . Non commerciale /
FI5] 3 (0 Tipo promotore Option Si Mono opzione )
Commerciale
Il promotore dichiara che la sperimentazione non
FI513]2]|1 commerciale & conforme ai requisiti previsti dal Option Si Mono opzione Si/No
decreto ministeriale del 17 dicembre 2004.
Il promotore dichiara che le misure previste per
FI513]2]|2 assicurare la qualita della sperimentazione sono  |Option Si Mono opzione
garantite.
flsla Fonte/i del finanziamento o del supporto
materiale alla sperimentazione.
FI5]4]1 Selezionare la categoria Option Si Mono opzione E' possibile I'inserimento multiplo
F{5[ 4|2 Specificare il nome dell’organizzazione Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
F|5] 413 Paese Option Si Mono opzione
Contact point individuato dal promotore per la
FI5( 5 richiesta di ulteriori informazioni sulla
sperimentazione.
FI5] 5|1 Ente Alfanumerico Si Testo Libero Max 120 caratteri
Unita funzionale del contact-point (es. Servizio . . . X
FI5] 5|2 . . . Alfanumerico Si Testo Libero Max 35 caratteri
Informazione sulla Sperimentazione).
FI5]5]3]|1 Indirizzo Alfanumerico Si Testo Libero Max 100 caratteri
FI5]5]3]|2 Localita Alfanumerico Si Testo Libero Max 50 caratteri
F|5] 5 (3|3 Cap Numerico Si Testo Libero Max 15 caratteri
FI5] 5 (3|4 Nazione Option Si Mono opzione
FI5]5 |4 Numero di Telefono Numerico No Testo Libero
FI5]5]5 Numero di fax Numerico No Testo Libero
flsl s e Email (indicare un indirizzo e-mail del servizio Alfanumerico si Testo Libero

piuttosto che un indirizzo e-mail personale).
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Mapping dei campi Nome Campo Tipologia Campo |Obbligatorio [Tipo Valore Campo |Dominio dei valori [Regole di validazione [Specifiche formato campi Note
E Descrizione di ciascun emendamento sostanziale

E Informazioni generali sull'emendamento sostanziale

E[1 Precedente e nuova formulazione del testo: Alfanumerico Si Testo Libero

E[2 Nuova formulazione del testo: Alfanumerico Si Testo Libero

E|3 Commenti/spiegazioni/motivazioni dell'emendamento sostanziale: Alfanumerico Si Testo Libero
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Mapping dei campi Nome Campo Tipologia Campo | Obbli io _|Tipo Valore Campo _|Dominio dei valori _[Regole di validazione |Specifiche formato campi  [Note
G Lista dei documenti allegati alla domanda di emendamento
G|1 Lettera di trasmissione: Checkbox Si Mono opzione
6l 2 Elstratto dal documento emendato in accordo alla sezione 3.7.c della linea guida CT-1 (se non specificato nella sezione E Checkbox No Mono opzione
di questo modulo):
G|3 Nuova versione completa del documento: Checkbox No Mono opzione
G| 4 Informazioni a supporto: Checkbox No Mono opzione
G| 5 Eventuali commenti su qualsiasi nuovo aspetto dell'emendamento: Checkbox No Mono opzione
G| 6 Specificare titolo,data e versione dei documenti allegati: Alfanumerico No Testo Libero
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Mapping dei campi _|Nome Campo Tipologia Campo Obbli io _[Tipo Valore Campo |Dominio dei valori _[Specifiche formato campi _ [Regole di valid, Note
H Firma del Richiedente
Hf1 Il richiedente attesta che:
H|l1]|1 -le informazioni contenute nella domanda sono esatte;
H{1]2 -la documentazione trasmessa via OsSC & completa;
wlals -la sperimentazione sara' effettuata in conformita' al protocollo, alla normativa vigente ed alle Norme di buona

pratica clinica;

H|1]|4 -la proposta di emendamento é ragionevole.
H|2 Richiedente che inoltra la domanda
H|2|1 Data Data(gg/mm/yyyy) Si
H|2]|2 Firma
Hf2]3 Nome e Cognome Alfanumerico Si Testo Libero
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55
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
e

Manuale Utente

Capitolo 7

Supporto

Per eventuali informazioni o richieste di supporto di natura tecnica & possibile fare riferimento
all’help desk AIFA secondo le seguenti modalita:

1. e-mail: helpdesk@aifa.gov.it

2. tel.:06/6228 9430

Si ricorda che gli operatori sono a disposizione dal lunedi al venerdi dalle 9:00 alle 18:00.
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