Titolo del documento: Manuale per la Pratica Comitato Etico per CERM (Comitato Etico Regione Marche)
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. Accesso al Sistema

1.1. Login

E’ necessario inserire utente e password fornite dalla segreteria del Comitato Etico (maiuscole
e minuscole fanno differenza).

BUser

Pratiche WEB

Username: [maria.rossi

Password: I.........

Lo

1.2. Modifica Password

Al primo accesso e con una cadenza predefinita viene richiesto il cambio della password
come da figura successiva.

BUser

Si sono verificati i seguenti errori:

Password Scaduta, si prega di modificarla e di ripetere il Login.

E’ necessario accedere al menu “User” e selezionare “Modifica Password”
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| Modifica Password .
5i sor

Password 5ca

L'applicazione richiede di inserire la password attuale, la nuova, ripeterla e salvarla.

Si consiglia di inserire una password complessa (maiuscole, minuscole, numeri) essendo in
ambiente internet e sapendo che tutte le attivita svolte dall’utente sono tracciate dai sistemi

di log dell'applicazione.

nuger

Modifica Password

Vecchia Password:|essssssss s s

Muova Passworc:|essssssssses

Conferma Fassword:|essssssssss s

Salva

Copyright © 2005 - 2017 Project s.r.l. Tutti i diritti riservati.
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2.Inserimento di un nuovo studio

2.1. Inserimento

BN

Dal menu “Pratica” & possibile utilizzare la funzione “Nuova Pratica”

@) User | Pratica; £= Istruttoria

3 Muova Pratica

: Cerca Pratica

L’applicazione presenta un form suddiviso in folder “Studio”, “Caratteristiche Generali”, etc.

Etico - Sperimentazioni

| Studio | Caratteristiche Generali | Monitoraggio | Promotore | C.R.O. | Sperimentatore Principale | Studio Osservazionale

| Studio Farmacologico | Uso Terapeutico l Sottostudio Genetico | Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia |

Aspetti Economici |

Cenlrf{lmrdinatonl
Data di Inserimento: I

Links: Classificazione Internazionale delle Patologie

Id Slul:lilz:l
Studio Anno: I Numero CERM: I

Codice Protocolio: |

Eudract: |

Titolo:

Par_r*..h:gla-.l

Tipologia di Studic: I MNen specificato

*3 I Man specificato

Iw ] S|:ue--:|=’|-:a='-3'|

Promotore: I Non specificato

Ia Tipo Centro: | Mon specificato Fai

Approvazione f_'.l_'-J-:ru:.'l Elilg

Lr_ M Registro Parers Coord. |

Conduzione: I Man specificato
Trasmissione AIF_—'v.:I E =
Risposta .ﬂIF_i.:I El'

o Wulla Osta Aifa: [ Non s |

7
[ A
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Per poter salvare il nuovo studio € necessario inserire almeno le informazioni obbligatorie
per tutte le tipologie di studio che sono rappresentate dalle label sottolineate (“Tipologia di
Studio”, “Sottotipo” etc,) inoltre a seconda delle caratteristiche dello studio stesso altre
informazioni potrebbero diventare necessarie per il salvataggio (se “Sottotipo” & “Altro” il
valore di “Specificare” e obbligatorio).

Lo studio e composto da tutti i folder rappresentati, il salvataggio dello stesso comprende il
salvataggio di ognuno.

Successivamente al salvataggio l'applicazione attribuisce I”ld Studio” che identifica in
maniera univoca lo studio all'interno del sistema, mostra i folder di dettaglio (“Altre Strutture
Coinvolte”, “Farmaco”, etc.) e i folder dei “Documenti”.

3Z10N] Invia Mail B Modific ﬁ Clona - Giornale Eﬂ] Cronistoria (5]

Studio | Caratteristiche Generali | Monitorageio | Promotore | €.R.0. | Sperimentatore Principale | Studio Dsservazionale

Studio Farmacologico | Uso Terapeutico | Sottostudio Genetico | Studio su Dispositive | Studio Altra Tipologia

Aspetti Economici | Farmaco | Altre Strutture Coinvolte | Oneri CERM i Riferimenti
Centri Cc:-urdinaiﬂril
= Internazionale delle Pat
0: 21-12-2016 | & id Studio: 7 D
o: 2016 | : '
' [GR333 | Fudract: 33
STUDIO PER.LA RICERCA MEI SOGGETTI...
| Fnterven-h:-sl.:i.cu v
o: | Con Dispositive Medico W
Profit v]  Tinocentro: [Satetite v
i jp5-05-2016 | H Registro Parere Coord.: [i]
Multicentrico W

E’ possibile dopo il salvataggio abbandonare e riprendere la compilazione dello studio con la
funzione “Modifica” ricercandolo attraverso la funzione “Cerca Pratica” del menu “Pratica”
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2.2. Inserimento Dettagli

E’ possibile inserire i dettagli tramite la funzione “Modifica”, scegliendo il folder desiderato e

premendo l'icona + che vi chiedera la seguente conferma per proseguire “I dati salvati

nella pratica andranno perduti. Aggiungere Dettaglio?”. Questo per ricordarvi che eventuali
modifiche inserite nei folder ma non salvate saranno perse.

Etico - Sperimentazioni Visualizza &

"' . | T — | a— | —— | C.R.0. | —— | P————. |

" ———— | P e —— | P ———— | T | L |

" P — . | T —— | Ty — | FRTEIS | P | T T — | . |

‘ Documenti | Riferimenti |

Nessun indice present

= 0

Copyright @ 2005 - 2017 Project s.r.l. Tutti i diritti riservati.

Le informazioni del singolo dettaglio richieste sono mostrate nel form

€ User = Pratica £ Istruttoria

Farmaco Ritorna ala pratica &

e oo obbigatonn
Principio Attivo [ABEEE
|

Altra

commerciale
Classificazione I

Fuori I ol El

Indicazione

Fornito da | Promotore

aja

Rimborsato da | Non specificato

Notel

acl

o0& 0O O O A

Salva |
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Successivamente al salvataggio il dettaglio viene mostrato nel folder con la possibilita di
modificare o di eliminare il dettaglio attraverso le icone a destra, mentre per aggiungerne un

altro & sempre presente l'icona +

Etico - Sperimentazioni Visualizza %  Avanza ITER (e

| Studio ] Caratteristiche Generali ] Monitoraggio ] Promotore ] C.R.0O. ] Sperimentatore Principale ] Studio Osservazionale W

| Studio Farmacologico ] Uso Terapeutico ] Sottostudio Genetico ] Studio su Dispositivo ] Studio Altra Tipologia ] Aspetti Economici ]

Farmaco ] Oneri CERM ] Documenti ] Riferimenti

00:00

Principio Nome Area Altra Fuori Rimborsato Costo
Fornito da
Attivo commerciale Terapeutlca Classificazione | Indicazione Unltarlu

Farmacia

285 racetamolo Anestesiologia
pa Ospedaliera

00100

Copyright © 2005 - 2017 Project s.r.l. Tutkii diritti riservati.
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2.3. Inserimento Documenti

E’ possibile inserire i documenti tramite la “Modifica”, scegliendo il folder “Documenti”
utilizzando la funzione “Allega Documento” che vi chiedera come di seguito conferma per
proseguire “l dati salvati nella pratica andranno perduti. Aggiungere Documenti?”. Questo
per ricordarvi che eventuali modifiche inserite nei folder ma non salvate saranno perse-

&3 User 1= Pratica £3 Istruttoria

Etico - Sperimentazioni Visualizza &  Avanza [TER e

| Studin] Caratteristiche Generali I Monitaraggio ] mml C.R.O. ] Sperimentatore Pnncrpalel smdmummmule]

| Studio Farmacologico | Uso Terapeutico | Sottostudio Genetica | Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia |

Aspetti-Boorontics ] Fanaa I Oneri CERM ] —— ] Riferinenti ]

| Z Documentazione Da Valutare I 0 Bocumentazion= In Essere ] 0 Documentazions Superata I 0. Contratti

Nuowvo Documento Word: | @q}

0. Betermins l

| 0 Verbali l 0 Safety Report I 0 Comumicazioni al Fromotore l 0/ Pocumenti Farmacia ]

Documentazione Da Valutare

Nome File
H Titolo Data Ver
COriginale Protocollc

Allegato 10.
£ 283 (1) Lighthouse.jpg -

pramotore no profit Valutare

Protocolle Da
= F84 (1) sperimentale e 3 37022017 Koala.ipe 45 =

; Valitsre
relativi allegati '
el
00100
1 Pagine

Copyright © 2005 - 2017 Project s.r.l Tuktii diritt riservati.
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L’applicazione richiedere di selezionare il file attraverso il tasto “Sfoglia” e di caricarlo nel
sistema attraverso “Allega”

€7 User 1= Pratica £ Istruttoria

Ritorna alla pratica ff;
Allega Documento

.
F‘aw‘ne-ir-e

Copyright © 2005 - 2017 Project s.r.l. Tuttii diritti riservati.

La funzione “Allega” potrebbe impegnare il sistema per un po’ di tempo se il file & di grandi
dimensioni, al termine mostra una tendina con le classi documentali in cui € possibile inserire
il documento. dparri@project-sistemi.com

€2 User 1= Pratica £+ Istruttoria

Ritorna ala pratica "‘J
Allega Documento

File Nessun file selezionato.  Alega| Acquisiscil

Allegati :

* Immagine.jpg

Classe Documento I -----

Documentazione Da Valutare
Safety Report

Docurmenti Farmacia

oLl nARE AAAT eIk - . W RRT T E_T
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La scelta della classe mostra le informazioni della stessa.

82 User = Pratica £ Istruttoria

Ritorna alla pratica ‘f]

Allega Documento

Fi= | Sfoglia... | Nessun file selezionato. Alega] Acquisisci

Allegati @

« |mmagine.jpg

Azzera EE

Classe Documenio | Documentazione Da Valutare E| 6

b Qoo T

Titolo | Non specificato [ ]
ver [ L
Data Ver I Bl & ]
Nota | Ll
Stato | Da Valutare L] ¥
M

Protocollo I L]

Salva|

Copyright © 2005 - 2007 Project sotle Tutki | airitts rissrvatic

Per la classe della “Documentazione da valutare” cid che € inserito viene riportato nella
documentazione prodotta, per questo € necessario aggiungere nelle note la specifica
ulteriore al titolo del documento (es. specifica del consenso informato, per minore, per
coniuge, etc.)
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3. Iter

3.1. Avvio lter

L’'avvio in iter determina il termine della compilazione dello studio, per poter avviare é
necessario superare la check list che verifica la presenza dei documenti obbligatori nella
classe “Documentazione da Valutare” in relazione alla tipologia dello studio, nel caso i
documenti non siano presenti I'applicazione elenca quelli mancanti.

€3 User [ Pratica £ Istruttoria

Etico - Sperimentazioni invia Mail B Modifica®  clona & Giornale W Avvia rer O

|' Studio | Caratteristiche Generali | Monitoraggio | Promotore | C.R.0. | Sperimentatore Principale | Studio Osservazionale |

| Studio Farmacologico | Uso Terapeutico | Sottostudio Genetico | Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia ‘

Aspetti Economici | Farmaco | Altre Strutture Coinvolte | Oneri CERM | Documenti | Riferimenti |
Centri Cmrdfnatnnl
Links: Classificazione Internazionale delle Patologie
Data di Inserimento: |:| Id Studio: D
Studio Anno: :| Mumera CERM: |:|
radica Protacallae oo Fudrart laonogs

€ User = Pratica = Istruttoria

Scelta ITER

@ Etico

[ Priorita @

Copyright © 2005 - 2017 Project s.r.l. Tutki i diritti riservati.
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@ User [ Pratica = Istruttoria

Avanzamento in lter

.mm Avanzamento in Iter

(O OK  Studi Inseribili in QDG

Copyright © 2005 - 2017 Project s.r.l. Tutti i diritti riservati.

Nella figura successiva sono mostrati i documenti mancanti per il superamento della check
list.

83 User 2 Pratica £ Tstruttoria

Si sono verificati i seguenti errori:
Errore: Errore durante lesscuzione dellarce del plugin Controlle Documentazione...

I sepuenti tipi di documento sono obtéigator enen sonc presenti nella Documentazione
Lettera di intenti
Allegato 2. domanda di autorizzazione aziendale per studio intervestistico profit
Allegato 11. conflitto di interesse Pl
Allepato 14, Bozza convenzione o 'Allegato 14bis. Bozza convenzione due lingue obozza convenzione per no profit con finanziamento
Allegato 18. Modulo da allegare al bonifico
Domanda I.5.5. e AlFA per prodotto di nuova istituzione {solo per fase 1)
Domanda AlFA per prodotto di nuova istituzione (solo per fase 1)
Dichiarazione acoreditamento stutture studi (solo per fase 1)
Protocollo sperimentale e relativi allegati
Rappresentazione schematica dello studio (flow chart)
Seheda clinica per la raccolta dati (Case Report Formi
Dossier per lo sperimentatore (lnvestigator Brochure) - non obbigatorio per studi di fase 4
Scheda tecnica e foglio illustrativo del farmaco - obbigatorio solo per gl studi di fase IV
Inserimento del protocollo nell' Osservatorio Hazionale Sperimentazioni (Codice EUDRACT)
Sperimentazione valutata nell’ambito di una VHP (Codicel
Appendice 5: Domanda di Autorizzazione alle Autorita Competenti e di parere ai Comitati Etici per la sperimentazione clinica dei
mediciinali ad uso umano
Testo informativo per raccolta consenso informato
Moduto per il consenso informato
Informativa & manifestazione del consenso al trattamento dei dati personah
Infarmativa & consenso al trattamento dei dati genebici (per gl studifsottostudi genetici)
Certificazione che accerti che il prodotto sperimentale € preparato, gestito e conservato nelle norme di Buona Fabbricazione
Elenco dei centri partecipanti (soio per spenmentaziorn multicentriche)
Parere unico del Comitato Etico det centro coordinatore (mutticentriche)
Curriculum dello sperimentatore
Copia integrale della polizza assicurativa
Copia del bonifico bancario a beneficio del Comtato Etico
Elencoin word della documentazione sottomessa
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3.2. Coda Stato

Gli studi in cui € necessario svolgere un’attivita sono presenti nella coda stato alla quale si
pud accedere attraverso il menu “Istruttoria”

ﬂ User 1= Pratica

| punti dell'iter in cui sono presenti gli studi sono elencati nelle code stato ed € possibile
mostrare il dettaglio attraverso 'icona dell’elenco

&3 User = Pratica £ Istruttoria

Codestato

Etico - Sperimentazioni Etico Promotore XYZ Modifica Studio

Etico - Sperimentazioni Etico Promotore XYZ Studi in Attesa Integrazione 1

Copyright © 2005 - 2017 Project s.r.l. Tutti i diritti riservati.

La lista mostra gli studi e sulla destra le icone delle funzioni “Modifica”, “Visualizza”,
“Visualizza Iter” e “Avanza”

Modifica Studio  Lista Pratiche & Alta Priorita @Nuova BVisualizzata BAperta BVariata

Avanza pit
Studio
o Sottotipo Azienda|Presidio Promotore Cognome)| Iter =
nno
Selezionate 0

[ 6 & the

[ 65 & the

00:00
Vaia Pa.ginalTE[ - 1 Pagine

La funzione di Modifica permette di inserire nuova documentazione.
La funzione Visualizza mostra tutte le informazioni dei folder dei dettagli ed i documenti.
La funzione Visualizza Iter mostra nel grafico il punto in cui lo studio & presente.

La funzione Avanza permette di passare lo studio dal punto delliter in cui si trova al
successivo determinando chi e che cosa dovra essere fatto per lo studio.
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4.Ricerca

4.1. Ricerca studi

La funzione di ricerca si attiva dal menu “Pratica”

€7 User |2 Pratica £ Istruttoria

% 5 Nugva Pratica -

E’ possibile impostare i criteri di ricerca e premere la lente per ottenere il risultato.

@ User = Pratica £ Istruttoria

‘ B Criteri i Ricerca: Eiico - Sperimentazioni

Cerca Pratic@
Studio Anno

Mumero CERM |

Id Studio |

Tipologia di Studio | Non specificato

<<l

Sottotipo | Non specificato

Titolo | testoesatte  |w| |

Azienda | Mon specificato =]

Presidic | Mon specificato =]
.0, I Mon specificato l1|

Eudract | testoesatto  [w| |

Codice Protocollo | testoesatto  [w| |

Promotore & |testoesatto  |v||

C.R.0 EE_';‘i?|t_es.t.c:nE_"\-al'.l.i:n [wl!]

Nome E':’ | testo esatto :_l |

Cognome & [testoesatto  [w] |

Dettagli | Non specificato

Cerca F'ratic [we] ¢

k]

Modifica campi di ricerca
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4.2. Risultato dellaricerca

Il risultato della ricerca viene mostrato in un elenco paginato con le funzioni da utilizzare.

Cerca Pratica & | =] ¢
Madifica campi di ricerca Esporta risultat] deila ricerca
N
=&
Selerionate D Numero
Tutti
0o srsE chm;:
1 i -ﬂ' e
(602 2 0 I rorrecoiogico | ' |
Trasversale
0 &g P |
(767 88 @ [ rarmacotogico |
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APPROFONDIMENTO PER CLONARE NUOVA PRATICA ASSOCIA DOCUMENTI

1° PASSAGGIO: CLONA PRATICA (ovvero duplicare uno studio che verra condotto presso un altro centro)

ornale Ell Cronistoria @

Etico - Sperimentazioni inviatail @  Modifica 4

| Studio | Caratteristiche Generali | Monitoraggio ] Promotore | C.R.0. ] Sperimentat | Studio Osservazionalej

l Studio Farmacologico ] Uso Terapeutico I Sottostudio Genetico I Studio su Disposntwo] Studio Altra Tipologia ]

Aspetti Economici ] Farmaco ] Altre Strutture Coinvolte ] Oneri CERMJ Documenti | Riferimenti ]

Centri Coordinato
Links: Classificazione Internazionale delle Patologie

Data di Inserimento:

Studio Anno: Numero CERM:.F—:]

Codice Protocollo: [GR333 | Eudract: 33 ]

STUDIO PER LA RICERCA NEI SOGGETTI...
Titolo:

Patologia: [ ]

Tipologia di Studio: [ Interventistico [v]

Sottotipo: l Con Dispositivo Medico ZI Specificare: | |

Promotore: I Profit Z] Tipo Centro: [ Satellite El

C.Coordinatore:

Approvazione C.Coord: N Registro Parere Coord.: [{1
Conduzione: | Multicentrico z
Trasmissione AlFA: ,:] ; Nulla Osta Aifa: [j
Risposta AlFA: l:

Con questo passaggio si produrra una nuova pratica (senza documenti allegati) dove si potra entrare e :
1) Cliccare su modifica
2) modificare i dati dello sperimentatore
3) salvare




4) Tornare nella prima pratica e selezionare i documenti che si vogliono riportare nella nuova pratica

6)
7)
8)

e utilizzare il comando “associa ad altra pratica

Etico - Sperimentazioni

Studio ] Caratteristiche Generali ] MonltoraggioJ Promotore l C.R.0O. l Sperimentatore Principale l Studio Osservazionale ]
Studio Farmacologico l Uso Terapeutico | Sottostudio Genetico | Studio su Dispositivo ] Studio Altra Tipologia ]

Aspetti Economici I Farmaco | Altre Strutture Coinvolte l Annotazioni Segreterie I Oneri CERMJ Presenze Relatori l

Presenze Membri I Documenti | Riferimenti ‘

Visualizza ‘?7

Nuovo Doc

7 . 1 &P
Word: [ ] b ) Allega Documento gJ

one Da Valutare l 0 Documentazione In Essere J 0 Documentazione Superata I 0 Contratti I 0 Relazioni l

erbali ] 0.Sedute ] 0 Safety Report I 1 Comunicazioni al Promotore I

Documentazione Da Valutare

Titolo Nome File Originale
Protocollo

Lettera di intenti Letiers
Valutare em023_Scortechini.pdf

Si aprira la maschera “cerca pratica”
Inserire il numero CERM della pratica seconda pratica
Non entrare nella nuova pratica ma cliccare direttamente nel comando “Associa ad altra pratica”

Al Projects- X /' PP Prati Pm)mfxu

(.

i app O3 orClous G Google [ O$SClogm[AlFA£ Iy Pumvermpmm P PraicheWEB : vmjz ) istituzione nuovo o

cC O e S\cun: https://y itimarche.t/pw

SealchPreparn&xT popyauca 1

] mmnnuetxorcgl P? Report
Tipologia dl Studic | Non specic g '

Promotore
Titolo [testoesatte v |
Azienda [Non specificate
Prosidio [Non specificato
U.0. [Nonspecificato
Eudract [testoesatto v
Codice Protocollo [testo ssatis — ¥)[
Relatore 1 [Non specificato
Relatore 2 [Nonspecificate o —
Relatora 3 [Non specificato —

Data Seduta (Prevista/Ultima) — Elv i

Promotore '"lmmesmn A
C.R.0.
Nome

Lall
testo esatto “ﬂl
Cognome i testoesatte

Dettagli (Nonspeciieste _ v]

Cerca Pratica & [

Mocifica comai ¢l Esporta risultati
ricerca delig ricerca

Seluzic. a0 odice i Data Seduta
B Assaci ad alta Pratica | o io e
~caggmee— e
i
: &
} V&r@! E 2018 q 7774 Profit o ppbeg W“ n
|

s
6 X RE 2017 ¢ o« gPw M“ ASUR %ﬂ w

Fe
YViIvY
2 Eementi - Vai a Pagina{1 ¥ | - 1 Pagine

!




