MANUALE SIRER “INSERIMENTO DI UNO STUDIO CLINICO”
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Si descrive di seguito il procedimento da seguire per effettuare I'inserimento di un nuovo studio clinico
all'interno della Piattaforma SIRER, ad opera del Promotore o del Principal Investigator.

Per accedere al sistema & necessario che |'utente inserisca le proprie credenziali di accesso collegandosi

all'indirizzo https://sirer.progetto-sole.it/.

go to Apereo home page

O

‘ username

@ \sirerfctms.s(ssprep.cmeca‘it hd

‘ password

Oppure accedi con:

ER SPID LEPIDA TEST - S50

ER SPID-POSTE.IT

Effettuato il login, il Promotore/Principal Investigator si trova all’interno della Home page del sistema dove &
possibile avere una visione complessiva di tutti gli studi che lo riguardano attivi finanziati e del loro stato

(studi approvati, sospesi, in attesa di parere, etc.).

DEMO PROMO...
® Reportistica *Modu\onumoni + Aggiungi ¥ @He\p

Home
# # Home > Ultime modifiche Search ...
B8 Nuovo studio ~ _
c (=] (i) () o

[ Nuovo centro 57 2 0 5 0 4

Studi in BD Aziendale Centri coinvolti Fattibilita Centri in Istruttoria Approvati CE Sospesi CE Non approvati CE Aperti
[@l) Nuovo progetto

0 0 o
1 0 0
Emendamento Chiusi Ritirati Progetti
id < Codice Principal investigator



1. INSERIMENTO DI UN NUOVO STUDIO

Per poter inserire un nuovo studio & necessario cliccare sulla voce “Nuovo studio”, presente nel menu di
navigazione a sinistra o nel menu di utility in alto come indicato in Figura.

L’inserimento di un nuovo studio nel database é effettuato
cliccando a scelta su uno dei due comandi

@ Reportistica | W Modulo riunioni | + Aggiungi ¥

DEMO PROMO...
®He\p

Home
# A Home » Ultime modifiche Search ...
B Nuovo studio _ (W
B Nuovo centro 57 29 0 5 0 4
Studi in BD Aziendale Centri coinvolti Fattibilita Centri in Istruttoria Approvati CE Sospesi CE Non approvati CE Aperti
@l Nuove progetto -
Lo o o
1 0 0
Emendamento Chiusi Ritirati Progetti
id + Codice Principal investigator

Nella schermata seguente, generata automaticamente dal sistema, vengono richiesti i dati identificativi per
la registrazione dello studio: Codice del protocollo, Acronimo, Titolo dello studio, ID studio.

Il codice del protocollo, in particolare, ¢ il codice del numero di protocollo specifico per ogni studio appena
inserito nella piattaforma. Inoltre, durante la creazione di un nuovo studio, il sistema assegna
automaticamente un ID univoco numerico perché possa poi essere classificato nel database regionale.

Una volta inseriti i dati richiesti, cliccando sul bottone " come indicato in figura sottostante, si &
indirizzati alla pagina successiva.

*
N.B. | campi contrassegnati da sono obbligatori.

# Home > Creazione nuove oggetto

Crea nuovo studio
Codice del protocollo™:
Acronimo :

Titolo dello studio™ : £



Il sistema prevede la suddivisione in schede specifiche delle informazioni necessarie per la presentazione di
uno studio al Comitato Etico. Le schede di inserimento dati sono rispettivamente: Dati generali, Centro
coordinatore, Promotore, Finanziatori, CRO, Centri, Farmaco/Dispositivo/Altro, Emendamenti, Documenti.

Sono presenti inoltre un menu di navigazione all’interno delle sezioni di raccolta dati dello studio (sulla
sinistra), e un riquadro riassuntivo delle informazioni identificative dello studio (sulla destra).

Menu di Schede di Informazioni identificative

navigazione inserimento dati dello studio

SIRER @ Reportistica

DEMO PROMO...
& Modulo riunioni | Aggiungi ¥ Q Ricerca avanzata @Help I

Search

Home
& A Home Studio 1D:12742 - PROVA123

B Datistudio

L Documenti studio i Centro coordinatore Promoto Finanziato CRO Cent Farmaci/Dispositivi/Altro Emendament Document Prodoti | . .
s Informazioni

Dati generali studio O Codice del protocollo™:
PRI 3

. . o x v -
Tipologia dello studio™ O Acronimo :
Codice ClinicalTrial gov (o simili se previsti): o e -
odice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti): ©Titolo dello studio™:
PROVA
- ] x v —
Area Tematica principale™
Natura dello studio™ 0] Profit

No Profit finalizzato al miglioramento della pratica clinica

No Profit NON finalizzato al miglioramento della pratica
clinica

Commissione MMG/PLS: 0] Si

Numero totale di pazienti nello studio™

Nelle pagine seguenti di questo manuale, vengono descritte, in paragrafi specifici, le singole schede e la
rispettiva guida alla rilevazione dei campi richiesti.



2. SCHEDA “DATI”

In questa scheda é richiesto l'inserimento delle informazioni generali di uno studio. Per prima cosa e
necessario indicare a quale tipologia appartiene lo studio da inserire.

Il sistema contempla sei tipologie differenti di studio clinico:

+» Sperimentale con farmaco

%+ Indagine clinica con Dispositivo pre-marketing

%+ Indagine clinica con Dispositivo post-marketing

«» Studio interventistico (senza dispositivo e senza farmaci)
#» Osservazionale

%+ Studio esclusivamente su materiali biologici.

Dati
Dati generall studio Cliccando sull’icona
/ viene visualizzato il
I'I'ipulugia dello studio™ I © X a menu a tendina
| Q
Codice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti): . Sperimentale con farmaco
o Indagine clinica con Dispositivo pre-marketing
Area Tematica principale": Indagine clinica con Dispositivo post-marketing
Studio interventistico (senza dispositivi & senza farmaci)
Natura dello studio™ @[ Studio esclusivamente su materiali biologici

Per informazioni dettagliate sulle tipologie di studi clinici e sulla loro conduzione si rimanda in particolare al
documento LINEE GUIDA PER LA BUONA PRATICA CLINICA (CPMP/ICH/ 135/95).

In base alla tipologia di studio scelta, il sistema modifica automaticamente la pagina con i campi richiesti. Ad
esempio, nel caso in cui la tipologia scelta sia “Sperimentale con farmaco”, viene generato il campo

aggiuntivo in cui e richiesto di indicare la fase specifica dello studio. (vd. 1.1. STUDIO SPERIMENTALE CON
FARMACO).



2.1 STUDIO SPERIMENTALE CON FARMACO

Dopo aver selezionato la voce “Sperimentale con farmaco”, il sistema automaticamente visualizza il campo
aggiuntivo “Fase”. Tramite il menu a scelta multipla € possibile selezionare una o piu fasi in base al disegno
specifico definito per ogni studio.

*
N.B. | campi contrassegnati da sono obbligatori.

Dati Promotori

Dati generali studio

- ) - o) ) e
ipologia dello studio™ sperimentale con farmaco X -

Cliccando su questi comandi &
possibile selezionare o

Fase | deselezionare entrambe le
v| Fase |l voci contemporaneamente
€ possibile ‘selezionare unao —_ ! Fase I
pili opzioni
Fase IV

Sono richiesti ulteriori dati di carattere generale per identificare lo studio, tra cui:

7

% Codice EUDRACT: codice composto da 12 numeri. Questo codice & utilizzato per identificare uno
specifico studio clinico all'interno del Registro Europeo sulla Sperimentazione dei prodotti ad uso
farmaceutico “European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database”.
(https://eudract.ema.europa.eu/)

+* Codice ClinicalTrial.gov: & un codice utilizzato per identificare e uno studio all’interno del database
dei trials clinici condotti a livello internazionale. (https://clinicaltrials.gov/)

% Area Tematica principale: permette di indicare il contesto anatomico di riferimento dello studio. E
necessario selezionare un’opzione attraverso la lista presente nel menu a tendina. Questa lista
tratta dal sistema di classificazione inglese Health Research Classification System (HRCS), sviluppato
dalla UK Clinical Research Collaboration (UKCRC), in cui tutti le tipologie di ricerca sanitaria sono
categorizzate in funzione delle malattie e delle aree tematiche a cui appartengono.
(https://hrcsonline.net/)

/

IArea Tematica principale™ I

Apparate muscolo-scheletrico

Natura dello studio™ © | Apparato respiratorio
Cardiovascolare .
= == to della pratica
Cavo orale a apparato digerente
Cerebrovascolare amento della
Cute e derma
Disturbi congeniti

Ematologia (escluso tumaori)



https://eudract.ema.europa.eu/
https://clinicaltrials.gov/
https://hrcsonline.net/

Nella sezione successiva della scheda vengono invece richiesti i dati riguardanti la natura e il disegno dello

studio.
Scegliendo una delle opzioni listate e possibile indicare se lo studio € di natura:

< Profit
** No Profit finalizzato al miglioramento della pratica clinica
+* No Profit non finalizzato al miglioramento della pratica clinica

Per informazioni piu dettagliate riguardanti la natura dello studio si rimanda a: D. M. 17 dicembre 2004 n.
16923 (G.U. 22 febbraio 2005 n. 43) recante “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative
all’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria” ; D. Lgs. 14 maggio 2019,
n. 52 “Attuazione della delega per il riassetto e la riforma della normativa in materia di sperimentazione
clinica dei medicinali ad uso umano, ai sensi dell'articolo 1, commi 1 e 2, della legge 11 gennaio 2018, n. 3.”
(19G00059) (GU 12 giugno 2019 n.136).

Natura dello studio™ [0} @) Profit

No Profit finalizzato al miglioramento della pratica

clinica

No Profit NON finalizzato al miglioramento della
pratica clinica

2 deseleziona

Commissione MMG/PLS: o] Si
@ No

2 deseleziona

Solo per Sperimentazioni No Profit finalizzate al miglioramento della pratica clinica:

Selezionata la voce No Profit, il sistema genera automaticamente il campo aggiuntivo “No Profit finanziato”
in cui e necessario specificare se & presente o meno una fonte di finanziamento della sperimentazione.

Natura dello studio™ o] Profit

® Mo Profit finalizzato al miglioramento della pratica

clinica

Mo Profit NON finalizzato al miglioramento della
pratica clinica

2 deseleziona

No profit finanziato™ (o] ®) Si /

No

2 deseleziona




Proseguendo con la compilazione della scheda, indicare se lo studio prevede il coinvolgimento della
Commissione tecnico-scientifica per la Sperimentazione Clinica controllata in Medicina generale e nella
Pediatria di libera scelta (“Commissione MMG/PLS”). In particolare, si ricordano le funzioni di questa
commissione:

- valutazione delle sperimentazioni cliniche condotte dai Medici di Medicina Generale e dai Pediatri di
Libera Scelta (MMG e PLS), prima che vengano sottoposte al giudizio del Comitato Etico

- formazione di base dei Medici di Medicina Generale e dei Pediatri di Libera Scelta (MMG e PLS) che
entrano a far parte di una sperimentazione.

Si ricorda inoltre che: “Le sperimentazioni cliniche dei medicinali di fase Ill e particolari sperimentazioni
cliniche di fase IV (di specifico interesse per la rilevanza della patologia, dell’intervento terapeutico e delle
dimensioni del campione) possono essere effettuate da medici di medicina generale (MMG) e da pediatri di
libera scelta (PLS), secondo le modalita riportate nell’allegato 1 che costituisce parte integrante del presente
decreto.” ( D.M. 10/05/2001).

Nella figura sottostante sono invece illustrati i campi richiesti relativi ai pazienti che si prevede di arruolare
nello studio. Tra le informazioni richieste & obbligatorio inserire il “Numero totale dei pazienti nello studio”.
Il campo va compilato specificando il numero di pazienti ritenuto necessario per avere dati sufficienti al
raggiungimento di un determinato risultato che validi o meno l'ipotesiiniziale dello studio. Si possono inserire
inoltre “Sesso” dei pazienti, “Eta”. Le fasce di eta riportate corrispondono a quelle gia presentate all'interno
dell’Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei Farmaci a cura dell’Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA).

Numero totale di pazienti nello studio™ Cliccando su questo comando

/ e possibile selezionare o
Sesso: @ Seleziona tutto - Deseleziona tutto deselezionare entrambe le

voci contemporaneamente

g

L

. P S +| Maschile
In entrambe i casi € possibile _—r Maschile
scegliere una o anche piu v| Femminile
opzioni \
Eta: @ Seleziona tutto - Deseleziona tutto
In utero

Neonati pre-termine(fino a un'eta gestazionale 37 settimane)
Neonati (0-27 giorni)
Lattanti e bambini piccoli (28 giorni-23 mesi)
Bambini (2-11 anni)
Adolescenti (12-17 anni)
v| Adulti (18-44 anni)
v | Adulti (45 - 65 anni)

Anziani (= 65 anni)



Indicare se & previsto I'“Arruolamento di Categorie vulnerabili’, e qual ¢ la “Tipologia di popolazione in
studio”.

La lista di categorie definite vulnerabili riportata nella piattaforma & stata costruita in ottemperanza a quanto
definito dalle LINEE GUIDA PER LA BUONA PRATICA CLINICA (CPMP/ICH/ 135/95) - 1.61 Soggetti Vulnerabili
e dal REGOLAMENTO (UE) N. 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO sulla sperimentazione
clinica medicinali per uso umano - Articolo 10 Considerazioni specifiche per le popolazioni vulnerabili

Le modalita di arruolamento dei pazienti devono essere specificate solo nel caso in cui vengano selezionati i
Volontari sani tra la popolazione in studio, come indicato in figura.

Arruclamento di categorie vulnerabili™ © Seleziona tutto - Deseleziona tutto
v| Volontari sani
Pazienti
Donne in gravidanza e in allattamento
Incapaci di intendere e di volere
Pazienti in situazioni di emergenza

Nessuno

Specificare tipologia popolazione:

Specificare le modalita di arruolamento (dove e come): I

™

Questa informazione e richiesta
solo se selezionata I'opzione
«Volontari sani»

Descrivere I'obiettivo primario dello studio compilando il campo a risposta aperta “Obiettivo primario”. Sono
poi richieste delle informazioni per approfondire il disegno dello studio tra cui, alla voce “Controllato, |a
presenza di un controllo (altro principio attivo o placebo contro cui confrontare il farmaco sperimentale)” e
la “Modalita di confronto” prevista dal protocollo di studio. Per rispondere a quest’ultima richiesta & stato
creato un menu a tendina in cui sono disponibili tre opzioni tra cui effettuare la scelta, in particolare:

++ Superiorita, nel caso in cui si voglia dimostrare una superiorita in termini di efficacia del trattamento
sperimentale rispetto al trattamento di controllo (terapia standard o placebo). L'obiettivo dello
studio di superiorita & di creare una nuova opzione terapeutica per la cura di una determinata
malattia.

%+ Equivalenza, nel caso in cui il trattamento sperimentale e il controllo presentino delle piccole
differenze. Ovvero se le misure di esito (“end-point”) dei due trattamenti ricadono all’interno di un
intervallo di valori accettabili definito “margine di equivalenza”.

< Non inferiorita, con I'obiettivo di dimostrare che il nuovo farmaco non & peggiore del farmaco usato
come confronto. Lo studio di non inferiorita assume che le differenze tra i due farmaci non sono
inferiori a dei valori posti all'interno di un intervallo prefissato chiamato “margine di non-inferiorita”.



Obiettivo primario™ 4

Controllato: [0} ®) Si

[
5]

IMDEIaIité di confronto™ I O Seleziona tutto - Deseleziona tutt
V\ «| Superiorita
Questa informazione & . .
T ) Equivalenza
richiesta solo sin caso
di risposta affermativa
al campo soprastante

MNon inferiorita

Indicare successivamente, alla voce “Mascheramento/ In cieco”, la modalita di somministrazione dei due
trattamenti (farmaco sperimentale e confronto). In particolare, si ricorda che il mascheramento € una
metodologia che ha come obiettivo principale quello di evitare influenze sull’andamento dello studio e sulla
misurazione degli end point, evitando cosi una probabile fonte di bias. La maggior parte dei trials viene infatti
progettata prevedendo la somministrazione in cieco dei trattamenti, sia sperimentale che confronto.

In generale, lo studio in cieco puo essere differenziato in:

- Singolo, se Il paziente non viene messo a conoscenza del tipo di braccio di trattamento a cui e stato
assegnato (sperimentale o controllo)

- Doppio, se il paziente e lo sperimentatore non conoscono la tipologia del braccio di trattamento a cui &
stato assegnato il paziente stesso (sperimentale o controllo).

In aggiunta, per i trials che prevedono la presenza di un controllo (risposta Si selezionata al campo
“Controllato”), viene generato automaticamente il campo aggiuntivo “Confronto” in cui & possibile indicare
il tipo di sostanza utilizzata come confronto (stesso principio attivo del farmaco sperimentale ma con
dosaggio diverso, altro principio attivo, placebo, terapia standard utilizzata per il trattamento di una specifica
patologia).

Nel caso in cui il disegno dello studio preveda anche la randomizzazione della popolazione arruolata
selezionare I'opzione Si ed inserire inoltre il “Numero di bracci di trattamento” previsti.

Mascheramento/ In cieco™ o] @) Si

No

Singolo/Doppio: . . Lo [0} Singolo
6 o Questa informazione e richiesta =
solo sin caso di risposta @) Doppio
affermativa al campo & deseleziona
x o e
<

| Q
Attivo altro farmaco
Placebo

Usual care

Numero di bracci di trattamento:

10



Come é possibile notare nella figura successiva, & obbligatorio indicare se lo studio & multicentrico sul
territorio nazionale (“Multicentrico”) ed il numero di centri coinvolti. E stato inoltre contemplato un campo
idoneo ad indicare se lo studio prevede la partecipazione di centri anche a livello internazionale .

Multicentrico (in Italia)™ o] e S

Numero di centri in Italia™

nternazionale™ o] Si

ziona tutto

Sottostudi™: © seleziona tutto

Farmacocinetica
Farmacodinamica

+| Farmacoeconomia

| Farmacogenetica
Farmacogenomica
Indagine sui biomarcatori
Qualita della vita
Nessuno

Altro

Lo studio prevede il trattamento di una malattia rara?: @ Si

e

E richiesta infine la segnalazione di eventuali studi aggiuntivi (farmacocinetica, farmacogenomica,
farmacoeconomia, ecc.), se previsti dal protocollo. E possibile selezionare pil di una tipologia di sottostudi
dall’elenco gia predisposto nella scheda.

Indicare I’eventualita che lo studio sia finalizzato al trattamento di una patologia rara.

Terminata la compilazione della scheda e necessario effettuare il salvataggio dei dati inseriti cliccando su .

A questo punto & possibile procedere con la compilazione delle schede successive.

11



2.2 INDAGINE CLINICA CON DISPOSITIVO (PRE-MARKETING O POST-MARKETING)

Dopo aver selezionato la voce “Indagine Clinica con dispositivo pre-marketing” oppure “Indagine clinica con
dispositivo post-marketing” inserire le informazioni richieste nella scheda.

Dati generali studio

I‘i:)c ogia dello studio™ I © .
| Q
o - o
Codice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti): sperimentale con farmaco
° Indagine clinica con Dispositivo pre-marketing /

Area Tematica principale™ Indagine clinica con Dispositivo post-marketing

Studio interventistico (senza dispositivi e senza farmaci)
Natura dello studic™ @ /| Studio esclusivamente su materiali biologici

In ottemperanza alla norma europea EN ISO 14155, si ricorda che nella Indagine clinica con Dispositivo:

Pre-marketing, rientrano gli studi effettuati su dispositivi privi di marcatura CE, marcati CE ma

utilizzati secondo una indicazione d’uso diversa da quella certificata, marcati CE ma modificati nella
loro struttura.

Post-marketing, rientrano gli studi effettuati su dispositivi marcati CE, non modificati nelle
caratteristiche, impiegati per la stessa destinazione d’'uso oggetto della marcatura CE ed utilizzati
secondo le istruzioni d’uso (IFU) redatte dal fabbricante.

Per queste due tipologie di studio, i dati da inserire all'interno del tabella Dati sono analoghi a quelli gia
descritti nella sezione precedente, si rimanda pertanto a 2.1 “Studio Sperimentale con farmaco “.

12



2.3 STUDIO INTERVENTISTICO (SENZA DISPOSITIVI E SENZA FARMACI)

Dopo aver selezionato la voce “Studio Interventistico (senza dispositivi e senza farmaci)” proseguire
inserendo i dati richiesti.

Il primo campo da compilare riguarda I'identificazione del tipo di intervento o procedura richiesta. E possibile
selezionare piu di una opzione tra quelle elencate.

Nel caso in cui l'intervento/procedura non dovesse appartenere a nessuna delle tipologie in elenco,
selezionare la voce “altro” e specificare la tipologia d’appartenenza.

Dati generali studio

. . - O] iai istico (senza dispositivi 73 far i
Tipologia dello studio™ Studio interventistico (senza dispositivi e senza farmaci) ® =

Specificare il tipo di © Seleziona tutto - Deseleziona tutto
intervento/procedura™

Procedura o tecnica di prevenzione (es.vaccinazioni, interventi basati su screening di popolazione, interventi educativi...)

+| Procedura o tecnica diagnostica
Procedura o tecnica terapeutica (es. chirurgia, radioterapia...)
Procedura o tecnica riabilitativa
Procedura infermieristica (es. medicazione)
Medicine non convenzionali (agopuntura, omeopatia, fitoterapia...)

Integratori alimentari

Cosmetici
altro
Codice ClinicalTrial.gov (o
simili se previsti):
) (o] a iratorio -
Area Tematica Apparato respiratorio x

principale™

Per la rilevazione dei campi richiesti successivamente si rimanda alla sezione 2.1 “Studio Sperimentale con
farmaco “.

13



2.4 STUDIO OSSERVAZIONALE
Dopo aver selezionato la voce “Osservazionale” inserire i dati richiesti dalla scheda.

Selezionare la tipologia di studio osservazionale indicando se viene condotto sul farmaco (farmacologico) o
se non prevede la valutazione di un farmaco (non farmacologico) come illustrato nella figura sottostante.

Dati generali studio

' . - O fecarvazions
Tipologia dello studio™ Osservazionale X -

o r

Tipologia di studio osservazionale™ X a

. . o
non farmacologico
Disegno™ o] PTOTTETET

Alla voce successiva, “Tipologia”, specificare lo scopo generale dello studio scegliendo tra le voci listate nel
menu disponibile.

. : - @ | Osservaziona
Tipologia dello studio™ Osservazionale X v
) - ) ) & O] acologi
Tipologia di studio osservazionale™ farmacologico x -
- . O “/
Tipologia: ®
I Q

Disegno™ 9 Di valutazione degli outcomes o di efficacia

Di valutazione della qualita delle cure
Epidemiologico
Farmacoepidemiologico
Farmacosorveglianza

Altro
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Nel caso in cui la tipologia di obiettivo prevista per lo studio non sia presente tra le voci listate, & necessario

selezionare “altro” ed inserire manualmente il testo come indicato in figura.

Dati generali studio

: @ | Qsservaziona .
Tipologia dello studio™ Osservazienale x —
Digitare un

testo

) - ) . % o acologi
Tipologia di studio osservazionale™ farmacologico * -

O x ~ |lpecificare altro ... /

Direzionalita™ © Seleziona tutto - Deseleziona tutto

E obbligatorio specificare il “Disegno” dello studio ed indicare se sono previsti dal protocollo dello studio
degli interventi aggiuntivi che perd non permettano di classificare lo studio come Interventistico (senza

farmaci e dispositivi).

Dati generali studio

" . . ® | Osservaziona
Tipologia dello studio™ Osservazionale X -
) - ) ) & O] acologi
Tipologia di studio osservazionale™ farmacologica X -
@ Divalutazione degli outcomes o di efficacia % -

Tipologia:

Disegno™: @ Seleziona tutto - Deseleziona tutto

trasversale
caso-controllo

v| di coorte prospettico
di coorte retrospettivo
descrittivo/fattibilita

qualitativo

Sono previsti interventi diagnostici o invasivi aggiuntivi?: o ® Si

No

2 deseleziona

Per la rilevazione dei campi successivi si rimanda alla sezione 2.1 “Studio Sperimentale con farmaco “.
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2.5 STUDIO ESCLUSIVAMENTE SU MATERIALI BIOLOGICI

Dopo aver selezionato la voce “Studio esclusivamente su materiali biologici” proseguire inserendo i dati
richiesti.

Dati generali studio

ITipDIDgia dello studio™ I O studio esclusivamente su materiali biologici x v
) - o -
Tipologia™ =
- - . . . % O]
Specificare il tipo di campione/tessuto™
Codice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti):
: — * o Apparato respiratorio X -
Area Tematica principale™ '

Alla voce “Tipologia” selezionare una delle voci listate nel menu come illustrato nella figura sottostante
Per effettuare correttamente la scelta tra le tipologie elencate si precisa che:

++» Biologia Molecolare, comprende gli studi mirati alla identificazione di meccanismi molecolari

++ Identificazione di alleli, comprende gli studi di genomica mirati alla identificazione di alleli

% Identificazione di marcatori, comprende gli studi di genomica che hanno come obiettivo quello di
effettuare una mappatura dei geni attraverso I'individuazione di variazioni delle sequenze di DNA in
punti specifici e noti.

Dati generali studio

Tipologia dello studio®: @ studio esclusivamente su materiali biclogici X v
o A/

.

Q

Specificare il tipo di campione/tessuto™ Biologia molecolare

indentificazione di alleli
Codice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti): \dentificazione di marcatiori

Altro

Area Tematica principale™
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Specificare inoltre il tipo di tessuto o di campione che viene utilizzato nello studio.

Dati generali studio
O studio esclusivamente su materiali biologici x v

Tipologia dello studio™

o Biclogia molecolare x -

O | sangue| rdd

Tipologia™

I Specificare il tipo di campiona/tessuto™ I

Codice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti):

Per la rilevazione degli altri campi richiesti si rimanda alla sezione 2.1 “Studio Sperimentale con farmaco “.
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3. SCHEDA “CENTRO COORDINATORE”

La scheda contiene le informazioni specifiche relative al Centro Coordinatore.

Si ricorda che uno studio clinico multicentrico puo essere condotto in diverse strutture organizzative
contemporaneamente, di conseguenza il Centro Promotore dell’iniziativa (o quello indicato come tale dallo
Sponsor) viene definito Centro Coordinatore.

| CAMPI OBBLIGATORI da compilare, sono rispettivamente:

++ Disponibile, per indicare la presenza o meno di un Centro Coordinatore;

R/

+* Centro Coordinatore (Ente): digitare il nome del centro coordinatore (campo di testo libero).

Altri CAMPI NON OBBLIGATORI:

Inserire il nome e il cognome di un referente per il centro coordinatore, I'indirizzo mail del responsabile
scientifico dello studio ed un numero di telefono a cui potersi rivolgere per un’eventuale richiesta di
informazioni.

Per la compilazione del campo “Nazione”, € possibile selezionare la risposta fra le opzioni “Italia” o “Estero”
elencate automaticamente nel menu a tendina come illustrato in figura

Procedere cliccandosu = per effettuare il salvataggio dei dati inseriti.

Centro coordinatore

Centro Coordinatore

Disponibile™ ® S

No

& deseleziona

Nome:

Cognome: /

Centro coordinatore (Ente)”:

Nazione:

Recapito Mail PI: Italia

Estero

Recapito Telefonico:
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Nel caso in cui il Centro Coordinatore non fosse disponibile, selezionando No alla voce “Disponibile” non
viene richiesta nessuna informazione aggiuntiva.

Centro coordinatore
Centro Coordinatore

Disponibile™ Si
® No

2 deseleziona

Effettuare comunque il salvataggio cliccando su
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4. SCHEDA “PROMOTORE”

Questa scheda contiene le informazioni relative ai Promotori dello studio. E necessario cliccare su
Aggiungi nuovo Promotore

per inserire ogni promotore nell’apposita scheda.

'ﬂ Home Studio ID:12742 - PROVA123 Creazione nuovo oggetto

Digitare almeno tre caratteri per far apparire seareh -

una lista
Promotore

I Denominazione pramotore':l Bolo

AZIENDA OSPEDALIERA BOLOGNINI (A.0. DI RILIEVO REGIONALE)
Nome promotore (altro) :

AZIENDA OSPEDALIERA DI BOLOGNA POLICLINICO 5. ORSOLA M.
MALPIGHI

Tipo promotore™:
AZIENDA USL DELLA CITTA' DI BOLOGNA
Indirizzo :
Referente™ :
ndirizzo Referente :
Telefono Referente :
Fax Referente :
Email referente”:

Responsabile della farmaco o dispositivo-vigilanza

nome:
Responsabile della farmaco o dispositivo-vigilanza
telefono:

Responsabile della farmaco o dispositivo-vigilanza Fax

Responsabile della farmacedispositivo-vigilanza email

| campi che & necessario compilare sono:

++» Denominazione Promotore: digitando almeno tre caratteri, il sistema effettua la ricerca in banca dati
permettendo la visualizzazione dei Promotori risultanti. Se la ricerca in banca dati non da risultati, &
possibile inserire nel campo di testo libero “Nome Promotore (altro)”.

+ Tipo promotore: attraverso un menu a tendina scegliere fra “Profit’ e “Non profit’. Per
approfondimenti si rimanda al Decreto Ministeriale 17 dicembre 2004.

< Referente: inserire il nome del referente scelto promotore (campo di testo libero).

<

E-mail del referente: inserire I'indirizzo e-mail del referente del promotore (campo di testo libero).

Si pu0 arricchire questa sezione inserendo altre informazioni NON OBBLIGATORIE, ad esempio il nome e il
numero di telefono del responsabile del farmaco e della dispositivo-vigilanza.

Quindi si completa la scheda cliccando su
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5. SCHEDA “FINANZIATORE”
Questa scheda e strutturalmente simile alla precedente. Per finanziatore si intende un eventuale supporto
esterno (Supplier) che finanzia lo studio clinico.

Cliccando su si possono inserire uno o piu finanziatori.

+Aggiungi nuovo Finanziatore

Finanziatore Studio /

Tipologia Finanziatore™

Denominazione finanziatore ™ Q
. AIFA
Indirizzo :
Ministero della Salute
Referente ™ | Regione ER
- Fondi Europei
E-mail ™
Ditta/Altro

Telefono :

| campi da compilare necessariamente sono:

++ Tipologia Finanziatore: & necessario scegliere tra le varie opzioni proposte dal menu a tendina (AIFA,
Ministero della Salute, Regione ER, Fondi Europei, Ditta/Altro).

+» Denominazione del finanziatore: questo campo risulta pil specifico nel caso in cui si selezioni
“Ditte/Altro” tra le opzioni previste per il campo precedente. A titolo esemplificativo, se viene
indicato “Regione ER” come “Tipologia di finanziatore”, in “Denominazione finanziatore” si pud
specificare “Bando Ricerca Finalizzata Regionale FIN-RER” (campo di testo libero).

% Referente: nome del referente del finanziatore, (campo di testo libero).

++ E-mail del referente: da compilare a campo libero, (campo di testo libero).

Finanziatore Studio /

Tipologia Finanziatore™ | Regione ER x - /

Denominazione finanziatore ™

Indirizzo :
Referente = XXX
E-mail = | XX{.com
Telefono :

Fax :
P. Iva/Codice Fiscale :

Note :

Si pud compilare ulteriormente questa sezione con altre informazioni NON OBBLIGATORIE e procedere

cliccando su
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6. SCHEDA “CRO”

Per questa scheda, analogamente alle altre, cliccando su =+ Aggiungi nuova crRO si  possono

inserire una o piu CRO. Sl ricorda che per Contract Research Organization si intende una persona o
organizzazione -commerciale, accademica o di altro tipo- assunta da un determinato Sponsor per eseguire i
vari compiti legati agli studi clinici che promuove. Per approfondimenti si rimanda al documento LINEE
GUIDA PER LA BUONA PRATICA CLINICA (CPMP/ICH/ 135/95).

Digitare almeno due
CRO / caratteri

Denominazione CRO™ : |

VOISIN CONSULTING SARL

Indirizzo :
ADAMAS CONSULTING LTD
Referente®:  ARCUS PHARMA CONSULT S.R.L.

ASCOPHARM GROUP NOVASCO

Indirizzo referente : || scope INTERNATIONAL ITALY

. 1CON CLINICAL RESEARCH

Telefono referente™:
1CON PUBLIC LIMITED COMPANY

Fax referente : IRCCS OSPEDALE PEDIATRICO BAMBIN GESU'

“oisin Consulting

Email referente”: M3 RESEARCH CONSULTING SRL

CLINICAL CONSULTING
N GCP-Service International Ltd. & Co. KG
Za Fondazione Policlinico A. Gemelli
Accovion srl

Fondazione per il tuc Cuore Onlus - ANMCO

| campi da compilare necessariamente sono:

++ Denominazione CRO: inserendo almeno due caratteri il sistema effettua la ricerca in banca dati e
permette di visualizzare varie CRO, rendendo possibile selezionare quella relativa allo studio.

+* Referente: nome del referente della CRO (campo di testo libero).

+» Telefono referente: telefono del referente della CRO (campo di testo libero).

% E-mail referente: e-mail del referente della CRO (campo di testo libero).

Si puo decidere di compilare altri campi non obbligatori e procedere cliccando su
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7. SCHEDA “CENTRI”

=+ Aggiungi tro [N :
Aprendo questa scheda e cliccando su e possibile aggiungere uno o pil

centri ove vengono svolte le varie attivita collegate allo studio clinico.

Aggiungi nuovo centro /

Azienda/Ente™ = AOU Bologna

Ospedale/Presidio: Q

. ) " AQU Bologna &
Dipartimento’;

AOQU Ferrara

Unita operativa : AOU Modena

Nome e cognome Principal Investigator™: | AOU Parma

Qualifica professionale™ ASL Bologna
ASL Ferrara
Posizione professionale: ASL Imola

Telefono PI; [_AS! tndan-

| campi da compilare necessariamente sono:

<+ Azienda/Ente: & necessario scegliere fra le voci proposte nel menu a tendina. Dopo aver selezionato
quella di interesse & possibile compilare i successivi tre campi attraverso dei menu a tendina che
effettuano la ricerca in un database predefinito. Il sistema propone quindi gli Ospedali/Presidi,
Dipartimenti, Unita Operative e Personale da selezionare. L'organizzazione delle Aziende secondo i
livelli gerarchici soprariportati viene usata in SIRER per identificare il centro sperimentale unitamente
all'indicazione del Principal Investigator che deve essere presente nella lista del personale
dell’Azienda. Le informazioni presenti in piattaforma derivano dell’esportazione di un dataset del
GRU per le Aziende pubbliche sanitarie e da elenchi caricati manualmente da file excel per le aziende
private o altre strutture non sanitarie. Nel caso in cui una struttura non & presente in piattaforma
I"'utente puo inviare una e-mail all’help desk del centro.

+» Ospedale/Presidio: selezionare la voce corretta dal menu a tendina

% Dipartimento: selezionare la voce corretta menu a tendina

¢+ Unita operativa: selezionare la voce corretta menu a tendina

<* Nome e cognome del Principal Investigator: selezionare la voce corretta con menu a tendina,
digitando almeno due caratteri il sistema effettua la ricerca in banca dati e propone dei nominativi,
si procede scegliendo quello di interesse.

<+ Qualifica Professionale: attraverso il menu a tendina si puo scegliere la qualifica di interesse, nel
caso in cui non risulta nella lista occorre selezionare “Altro (specificare)”, quindi sul lato destro
compare (figura 37) un campo di testo libero ed €& quindi possibile specificare la qualifica
professionale. La stessa cosa vale per il campo “Posizione Professionale” che pero € un campo non
obbligatorio.

++» E-mail del PI: e-mail del Pl (campo di testo libero).
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Azienda/Ente™; | MR.ST.srl . -

Ospedale/Presidio: | 1-RS-T. srl-IRCSS X
D[par‘timento*: STRUTTURA UNICA X -
Unita operativa™ X -
.
Nome e cognome Principal Investigator™ /
Qualifica professionale™ | Altro (specificare) X a |
Posizione professionale: Q
Medico
Telefono PI:
Farmacista

Email PI™: Bi0|0g0

. Statisctico
IdCentro.ProtocolloFascicolo:

Ingegnere

Altro (specificare)

Si puo decidere di completare la scheda con altri campi non obbligatori come il numero di telefono del P.l e
il numero IDCentro:ProtocolloFascicolo (codice interno assegnato dal centro specifico) e procedere quindi
cliccando su

8. SCHEDA “FARMACI/DISPOSITIVI/ALTRI PRODOTTI”

Nella seguente scheda & possibile inserire “Farmaci/Dispositivo/Altro” impiegati nello studio. Aprendo

questa sezione & necessario cliccare su
"'Aggiungi nuovo prodotto

Attraverso un menu a tendina € necessario scegliere fra le quattro opzioni proposte:
“Farmaco/Dispositivo/Attrezzature/Altro materiale sperimentale”.

Si ricorda che per la definizione di “Farmaco” si rimanda al Decreto Legislativo del 24 aprile 2006, n.219
mentre per quella di “Dispositivo Medico” si rimanda al Regolamento 2017/745/UE.

Con il termine “Attrezzature” e “Altro materiale sperimentale” si intende qualsiasi bene fornito dal
promotore a titolo gratuito sotto forma di comodato (eventuali reagenti, attrezzature elettromedicali o di
laboratorio, beni informatici, piccoli servizi o altri piccoli beni).
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Farmaco/Dispositivo/Altro

Tipo™: x -

Farmaco
Dispaositivo medico
Attrezzatura

Altro materiale sperimentale

Dopo aver selezionato la voce di interesse, vengono generate diverse schede di inserimento che sono

analizzate di seguito in questo manuale.

8.1 Scheda di inserimento di un farmaco

Farmaco/Dispositivo/Altro

Tipo®: | Farmaco x -
Categoria™: L
| farmaco possiede AIC?™ : | Q

PelMP

.| ReTnIMP
Principio attivo in studio™:

ATIMP

Codice ATC:

Uno dei campi da compilare riguardanti I'inserimento del farmaco nella piattaforma e la “Categoria”, da

compilarsi esclusivamente per gli Studi Sperimentali con farmaco.

E possibile scegliere tra le opzioni seguenti:

K/
0‘0

7
0.0

IMP- Investigational Medicinal Product (Prodotto Medicinale Sperimentale): da selezionare se il
farmaco e quello in studio o e il farmaco di confronto compreso placebo.

PelMP- Product equivalent to the Investigational Medicinal Product (Prodotto equivalente da un
punto di vista regolatorio all'lMP): da selezionare se il farmaco non e oggetto di sperimentazione ma
previsto dal protocollo. In particolare si intende: 1) un farmaco con AIC in Italia, usato secondo le
condizioni autorizzative indicate nell’AlIC, previsto dal protocollo come trattamento necessario per la
corretta realizzazione della sperimentazione; 2) un farmaco con AIC in Italia ma utilizzato al di fuori
delle condizioni autorizzative previste; 3) farmaco senza AIC in Italia ma con AIC in un paese EEA (Area
Economica Europea) o nei paesi in nota, anche se utilizzato al di fuori delle condizioni autorizzative
previste; 4) challenge agents, ossia sostanze utili a produrre reazioni fisiologiche necessarie alla
realizzazione della sperimentazione, anche senza AIC, purché di uso consolidato nella prassi clinica.

ReTNIMP- Regardless to Trial Non Investigational Medicinal Product (Prodotto Medicinale Non
Sperimentale da somministrare a prescindere dalla sperimentazione): da selezionare se il farmaco &

25



1) farmaco non oggetto di sperimentazione, con AIC in Italia, previsto dal protocollo che sarebbe
stato somministrato a tutti i pazienti indipendentemente dalla loro partecipazione alla
sperimentazione e dal gruppo di randomizzazione; 2) farmaco non oggetto di sperimentazione con
AIC in Italia per il trattamento dei casi di inefficacia dell’IMP previsto dal protocollo.

7
0.0

ATIMP- Advanced Therapy Investigational Medicinal Product (Prodotto Medicinale per Terapie
Avanzate), da selezionare se il farmaco e considerato appartenente alla classe dei medicinali per la
terapia genica, per la terapia cellulare somatica, di ingegneria tissutale e di terapia avanzata

combinati.

Per informazioni sulle prime tre categorie elencate, per ulteriori dettagli e approfondimenti si rimanda al
Decreto Ministeriale del 21 dicembre 2007. Per informazioni sulla categoria degli ATIMP si rimanda al
Regolamento Europeo 1394/2007.

Nel caso in cui venga selezionato IMP e necessario inoltre specificare se il farmaco in oggetto viene utilizzato
come “test” come “comparatore”, secondo quanto definito nel protocollo di studio specifico.

Specificare™ : ®) Test
Comparatore
& deseleziona
| farmaco possiede AIC?™ : ® S
No
& deseleziona /
Specialita medicinale :

Codice AIC:

Principio attivo in studio™ :

Codice ATC :

Proseguendo, € necessario compilare il campo riguardante il possesso o meno dell’autorizzazione in
commercio (“ll farmaco possiede I’AIC?”). Solo selezionando la risposta “Si” compaiono automaticamente
dei campi aggiuntivi, a risposta aperta, quali “Specialita medicinale” e “Codice AIC”. Per I'inserimento della
Specialita medicinale e possibile anche effettuare la ricerca consultando la banca dati disponibile nel sistema

cliccando sull’apposito comando “cerca”, come illustrato in figura.
Inserendo il nome del principio attivo e poi possibile selezionare la specialita ricercata.

Cerca Farmaco

Specialita
medicinale:

AlC:
Titolare AIC:

Principio attivo:

Cliccando su questo comando e

AlIC Specialita medicinale ATC Ditta Azioni o . TV
/ possibile selezionare la specialita
037154010 NEXAVAR*112CPR RIV LO1XEOS BAYER 3=
200MG SpA
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Nel caso in cui il farmaco non possegga AIC, € comunque necessario inserire il nome del principio attivo nel
campo corrispondente dove, digitando almeno due caratteri, & visualizzabile il menu a tendina per
selezionare la risposta appropriata.

Compilare infine il campo “Codice ATC” del farmaco, se disponibile. Si ricorda che il codice ATC e basato sul
sistema di classificazione Anatomica/Terapeutica e Chimica in cui i farmaci vengono suddivisi in rapporto
all’'organo bersaglio, al meccanismo d’azione e alle caratteristiche chimiche e terapeutiche. Es: AO1BC02 (A =
gruppo anatomico principale; 01 = gruppo terapeutico principale; B = sottogruppo terapeutico; C =
sottogruppo chimico-terapeutico; 02 = sottogruppo chimico).

Quindi e possibile chiudere la sezione cliccando sul pulsante

Una volta completata la scheda, & possibile riaprire la sezione “Farmaci/Dispositivi/Altro” e modificare le
informazioni inserite con il bottone oppure eliminarle cliccando sul pulsante

CRO Farmaci/Dispositivi/Altro

+ Aggiungi nuovo prodotto
Tipo Prodotio Azio/

Farmaco SORAFENIE TOSILATO

8.2 Scheda di inserimento di un dispositivo medico

Per inserire nella piattaforma i dati relativi ad un dato dispositivo medico selezionare la voce corrispondente
dal menu a tendina.

Farmaco/Dispositivo/Altro

Tipg®; | Dispositivo medico *® AA/
Presenza del marchio CE”: Q
Farmaco
Dispositivo medico

; Attrezzatura
specificare per quali indicazioni :
Altro materiale sperimentale

Categoria: —

Dispositivo medico in studio™:

Indicare se il dispositivo possiede il marchio CE. La presenza del Marchio CE ha il significato letterale di
Conformita Europea ed & la dimostrazione grafica che il prodotto rispetta le normative vigenti. Serve quindi
a dimostrare la conformita al D.Lgs. 46/97 (attuazione della direttiva 93/42/CEE) per i dispositivi medici, al
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D.Lgs.507/1992 (attuazione della direttiva 90/385/CEE) per i dispositivi impiantabili attivi e al D.Lgs 332/2000
(attuazione della direttiva 98/79/CE) per i dispositivi medico-diagnostici in vitro.

H

Nel caso di presenza della marcatura, selezionare la risposta “Si” nel campo corrispondente. Viene quindi
richiesto di descrivere le indicazioni d’utilizzo per il quale il dispositivo possiede il marchio.

Farmaco/Dispositivo/Altro

Tipo*:  Dispositivo medico ® -

IPresenza del marchio CE” :I @ Si V\

No

I Specificare per quali indicazioni :I y

Categoria : -

Dispositivo medico in studio” : ‘

Fabbricante™

Numero repertorio” :

Classificazione CND :

Descrizione CND @

Nel caso di assenza del marchio CE, selezionare la risposta “No” nel campo corrispondente. Proseguire la
compilazione dei campi come indicato precedentemente facendo attenzione ad inserire la “Classe di rischio”
a cui & appartenente il dispositivo in oggetto.

Siricorda che i dispositivi medici sono raggruppati in funzione del potenziale di rischio per il paziente e della
loro complessita in quattro classi di rischio (I, lla, Ilb e Ill). Per informazioni si rimanda all’Allegato /X del
Decreto legislativo 24 febbraio 1997, n 46.

Farmaco/Dispositivo/Altro

Tipo*: Dispositivo medico x -
I Presenza del marchio CE”™: I Si /
@) No

2 deseleziona

Categoria : Dispositivo Medico Sperimentale x -

Dispositiva medico in studio® : ‘

Fabbricante™ :

Classe di rischio™ : @1

lla

1[s]
m
NA
2 deseleziona
Impiego secondo destinazione d'uso®: @ Si
Mo
2 deseleziona
Impiantabile® : @ Si
No

2 deseleziona

Sede di utilizzo/impianto :
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Indipendentemente dalla presenza della marcatura del dispositivo, i successivi campi da compilare

necessariamente comprendono:

Y/
0.0

L)

Categoria: selezionare la categoria di appartenenza del dispositivo in base a quanto descritto nel
protocollo dello studio.

Dispositivo medico in studio: digitando almeno due caratteri si apre un menu a tendina dove si puo
effettuare la ricerca nella banca dati dei dispositivi medici del Ministero della Salute. Dopo aver
selezionato il dispositivo medico di interesse il campo “Fabbricante” (definizione a seguire),
“Classificazione CND” (classificazione nazionale dei dispositivi medici, raggruppa i medicinali in
categorie omogenee di prodotti destinati ad effettuare un intervento diagnostico terapeutico simile)
e “Descrizione CND”(descrizione in breve della categoria) viene compilato in automatico. Per
approfondimenti si rimanda al sito
http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6 2 8 1 1.jsp?lingua=italiano&id=7 .

Fabbricante: persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazione,
dell'imballaggio e dell’etichettatura in vista dell'immissione in commercio a proprio nome. Per
ulteriori dettagli si rimanda al al D.Lgs. 46/97 (attuazione della direttiva 93/42/CEE). Viene compilato
in automatico dopo aver cercato il dispositivo medico nella banca dati del Ministero della Salute.

Numero di repertorio: |l Repertorio viene alimentato e consultato esclusivamente in modalita
elettronica attraverso il sito web del Ministero della salute dal fabbricante o da un suo delegato. Al
termine della registrazione viene assegnato al dispositivo un numero di repertorio che lo
identifichera in modo univoco in tutte le attivita commerciali compiute nei rapporti con il SSN. La
regolamentazione delle modalita e nel Repertorio & stata dettata con il Decreto 21 dicembre 2009 ,
per ulteriori dettagli si riporta il sito:

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2 6.isp?lingua=italiano&id=499&area=dispositivi-

medici&menu=vuoto .

7~

Categoria: | Dispositivo Medico Sperimentale x -
Dispositivo medico in studio™ : Q
Dispositivo Medico Sperimentale
Fabbricante™ :

Dispositivo Medico Mon oggetto di sperimentazione (previsto

Numero repertorio®; | dal protocolio)

Dispositivo Medico Non oggetto di sperimentazione (previsto
Classificazione CND : | dal protocollo e dalla pratica)

Descrizione CND :
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http://www.normativasanitaria.it/jsp/dettaglio.jsp?aggiornamenti=&attoCompleto=si&id=31973&page=&anno=null
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=499&area=dispositivi-medici&menu=vuoto
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=499&area=dispositivi-medici&menu=vuoto

Continuare la compilazione indicando se lo studio prevede I'impiego del dispositivo in oggetto secondo la
sua destinazione d’uso, se si tratta di un dispositivo impiantabile o meno, e qual & la sede di utilizzo o di
impianto prevista dal protocollo studio.

Impiego secondo destinazione d'uso™: ® s
No
2 deseleziona
Impiantabile™ : @ si
No

Sede di utilizzo/impianto :

Rispondere infine alle domande relative ad una possibile associazione tra un farmaco e il dispositivo in

oggetto.

Il dispositivo presenta tessuto animale a rischio di
trasmissione di encefalopatia spongiforme (TSE)?™ :

Il dispositivo incorpora un medicinale?™ :

Il medicinale e il DM sono integralmente uniti in un
solo prodotto, destinato ad essere utilizzato
esclusivamente in tale associazione e non
riutilizzabile? :

Il medicinale ha azione accessoria a quella del DM? :

Breve sintesi del profilo farmacologico, clinico e di
sicurezza del medicinale quando utilizzato ad azione
accessoria a quella del DM (con riferimento alle
pagine della documentazione tecnica in cui sono
descritti i relativi dettagli) :

2 deseleziona

Si
No

2 deseleziona
Si
No

2 deseleziona
Si
No

2 deseleziona

5i
No

2 deseleziona

P

Queste informazioni sono richieste solo in
caso di risposta «Si» al campo «ll dispositivo
incorpora un medicinale?»
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Quindi e possibile chiudere la sezione cliccando sul pulsante

Una volta completata la scheda dispositivo, si pu0 riaprire la scheda “Farmaci/Dispositivi/Altro” e andare a

Z &
modificare le informazioni inserite con il bottone . e oppure eliminare il tutto con .

8,3 Scheda di inserimento di un’attrezzatura

La scheda di inserimento di un’attrezzatura si presenta nel seguente modo:

Farmaco/Dispositivo/Altro

Tipo™: | Aftrezzatura X -
Descrizione™ : |
Quantita™ :
Marcato CE™ : ® Si
No

& deseleziona

numero di reportorio :

Collaudo™ : ® Si

No

& deseleziona

Ditta fornitrice™ :

| campi da compilare obbligatoriamente sono:

Descrizione: breve descrizione dell’attrezzatura (campo di testo libero);

Quantita: campo di testo libero;

Marcato CE: scegliere fra le opzioni, per approfondimenti si rimanda alla “scheda di inserimento di
un dispositivo medico”.

Collaudo: scegliere fra le opzioni (“Si” e “No”).

Ditta fornitrice: campo di testo libero.

7 7
0.0 0.0

R/
0.0

R/
0.0

7
0.0

Per il campo “Numero di repertorio” si rimanda alla definizione sovrastante.
Una volta completata la scheda “attrezzatura”, si puo riaprire la sezione “Farmaci/Dispositivi/Altro” e andare

# c
a modificare le informazioni inserite con il bottone . e oppure eliminarle con .
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8.4 Scheda di inserimento di altro materiale sperimentale

In questa scheda oltre a indicare il “Tipo”, quindi “altro materiale sperimentale”, I'unico campo a
compilazione obbligatoria prevede che venga fornita una breve descrizione del materiale.

Farmaco/Dispositivo/Altro

Tipo™: | Altro materiale sperimentale X -

Descrizione™: ||

Una volta completato il salvataggio, & possibile riaprire nuovamente la sezione “Farmaci/Dispositivi/Altro” e
modificare le informazioni inserite conil [l bottone , oppure eliminarle con il tasto .

9. SCHEDA “EMENDAMENTI”

In questa scheda & possibile inserire la richiesta di emendamento di uno studio selezionando il tab
“Emendamenti”

ﬁRepurtisti(a .Modulu riunioni | ¥ Apgiungi ¥ I

Home tudio 1D: 2- VA
w Studio ID:12742 - PROVA123

Dati generali studio

) - o] -
Tipologia dello studio™ *
Codice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti):

e] x -

Area Tematica principale™

NOTA: Si RICORDA che & possibile inserire una richiesta di emendamento solo per gli studi gia registrati sulla
piattaforma.
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Cliccare quindi sull’apposito bottone come illustrato in figura sottostante.

A Home

Studio ID:12742 - PROVA123

Dati | Centro coordinatore | Promotori | Finanziator

+Aggiungi nuove emendamento

Codice

n
o
Y

Tipologia

©) Nessun emendamento inserito

Compilare la scheda inserendo il codice assegnato allo specifico emendamento e la data di presentazione

Emendamenti | Documenti | Prodotti

Data Sintesi Azioni

della richiesta. Indicare inoltre la tipologia di emendamento e la relativa urgenza.

Si ricorda che la responsabilita di definire la sostanzialita di un emendamento ¢ a carico del Promotore. Per

ulteriori approfondimenti si rimanda a Decreto Ministeriale 21/12/2007.

#A Home

Studio ID:12742 - PROVA123

Aggiungi emendamento
Codice emendamento™

Data™

Tipologia emendamento™

Emendamento urgente™:

Sintesi:

Creazione nuovo oggetto

®) Sostanziale
Non sostanziale
2 deseleziona
® Si
No
& deseleziona

dadaaa
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Indicare dove si intende apportare un emendamento allo studio e gli eventuali centri coinvolti.

Quindi completare la scheda cliccando su ) saiva

Emendamento”:Seleziona tutto - Deseleziona tutto
v/| Al protocolio
/ v| Disegno
Al farmaci/dispositivi
Al profilo di sicurezza del farmaco
Agli schemi di trattamento farmacologico
Alle modalita' di conservazione dei farmaci
Parte statistica
Al campione
Al modello di analisi statistica
Ai criteri di inclusione/esclusione
Alle indagini diagnostiche/di laboratorio
Alle precauzioni
Ad altri documenti allegati alla domanda iniziale
Alla parte economica
Rinnovo assicurazione
Aumento della casistica
Modulistica paziente (FI+Cl+lettera MMG)
Revisione Investigator's Brochure
Cambio Principal Investigator
Altro

Se altro. specificare :

Selezionare i centri locali*:Seleziona tutto - Deseleziona tutto
v AOU Bologna

AOU Bologna

Per I'inserimento della documentazione si rimanda al capitolo 10. “Scheda Documenti”.
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10. SCHEDA “DOCUMENT/I”

In questa scheda ¢ possibile inserire tutti i documenti “core”, comuni ai centri partecipanti cliccando su

'l' Aggiungi nuovo documento allegato

Il sistema permette I'aggiunta di un documento in qualsiasi momento durante l'iter dello studio.

Come visualizzato nelle figure seguenti, &€ necessario selezionare attraverso un menu a tendina il documento
di interesse. Ogni documento va caricato SINGOLARMENTE.

NOTA: Si RICORDA che altri documenti CENTRO-SPECIFICI (es. modulistica paziente, foglio informativo e
modulo di consenso informato, modulo di fattibilita locale dello studio etc..) dovranno essere inseriti nella
sezione a loro dedicata, dai vari profili abilitati.

Carica nuovo allegato

Tipologia™: x - /

Versione™:

CTA form ~
ol csom

Protocollo

Autore: | cingssi

Note: Documentazione rivolta al farmaco
Eventuali deleghe a CRO da parte del Promotore
Scheda clinica per la raccolta dei dati (CRF)

File allegato™ | Elenco dei centri partecipanti

Marnra Aal Camibadn Crica dal Cantra caardinatorn

Per approfondimenti sulla documentazione si rimanda al documento LINEE GUIDA PER LA BUONA PRATICA
CLINICA (CPMP/ICH/ 135/95), al Decreto Legislativo 211/2003, e al Decreto Ministeriale 21/12/2007.

Per richieste di uso terapeutico di farmaco (uso compassionevole) sottoposto a sperimentazione clinica si
rimanda a Decreto Ministeriale 07/09/2017 e Decreto Legislativo n. 37/2010 per i dispositivi medici.
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Per eventuali documenti non presenti nella lista predefinita, & necessario selezionare “Altro” e specificare il

v

Tipologia™: | Altro x = |dod

nome o la tipologia di documento nel box specifico apparso sul lato destro.

Versione™ Q
LUOCUMEenTazionea tecnica ael UISposITivo Medico (Manuale
Data™ | d'use, Certificazione relativa alla marcatura CE, ...)

]

IBRCP del medicinale richiesto in uso compassionevole

Autore:
Certificazione di produzione del medicinale seconde le

. norme di buona fabbricazione (GMP)
Note:

Documentazione tecnica del Dispositivo Medico oggetto di
uso compassionevole presentato ai sensi del D.Lgs
n.372010

File allegato™
o .|
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Proseguire la compilazione inserendo inoltre:

++ Tipologia: analizzata sopra;

% Versione: campo di testo libero dove indicare la versione apposta sul documento;

R/

«» Data: compilare il campo utilizzando il

Tipologia®: | Altro
Versione™:
Data®: |24/09/2019|
Autore: € September 2019

Note: Su Mo Tu We Th Fr

File allegato™

15 16 17 18 19 20

22 2325 26 27

29 30

%+ File allegato: cliccando su

calendario predefinito (figura 54);

14
21

28

e possibile recuperare il file desiderato, dopo averlo inserito

(figura 55) con “Cambio file” si puo sostituire il documento inserito.

Tipologia™: = Protocollo

Versione™

Data™ | 24

Autore:

Note:

File allegato’: Protocollo Prova SIRER.docx

E possibile infine inserire il nome dell’”Autore” del documento ed eventuali “Note”

Quindi completare la scheda cliccando su

Una volta effettuato il salvataggio, nella sezion

e documenti viene riportato I'elenco dei documenti inseriti e

in aggiunta un riepilogo delle principali informazioni (tipologia autore, versione, data, utente da cui & stato

inserito).
+ Aggiungi nuovo documento allegato
Tipologia  File Autore Versione
Protocollo  Prova SIRER.docx 1

Data Inserito da Caricato il Azioni
24/09/19 DEMO_PROMOTORE 24/09/19

37



Per ogni documento & quindi possibile:

e Visualizzare i dettagli del documento e/o caricare una nuova versione, cliccando su nella
colonna “Azioni” e poi pigiando su “carica nuova versione” (come in figura 57).
e Eliminare il documento cliccando su

File allegato

Documenti

. - @ Protocollo
Tipologia™

a File: Prova SIRER.docx
Dimensioni: 14232 Kb

Caricato il: 24/09/19
inserito da: DEMO_PROMOTORE
Autore:

Versione: 1
Data documento: 24 setternbre 2019

MNote:
& Carica nuova versione

11. SCHEDA “PRODOTT/I”

Questa sezione prevede I'inserimento dei principali output derivati dallo studio in oggetto. La scheda & attiva
solo per studi con almeno un centro in monitoraggio.
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