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12377677, dal titolo "SAPERE. SArcomas in PEdiatric age, a molecular REgistry and 

network" - CUP E83C24000800006. In particolare, la piattaforma - oggetto di fornitura - è 
finalizzata a creare un database e un classificatore molecolare ad utilizzo congiunto, al fine 
di rafforzare la rete di specialisti italiani del settore. Lo sviluppo di tale piattaforma avverrà 
mediante la piattaforma web MyHealth eCRF, sviluppata da DataRiver, per l'acquisizione e 

la gestione di dati nella ricerca clinica ed ospitata sul server AIEOP (Associazione Italiana 

Ematologia Oncologia Pediatrica). 

- Relazione della Prof.ssa Rita Alaggio:

La piattaforma - oggetto di fornitura-risponde ai requisiti e alla finalità di creare un database 
e un classificatore molecolare in modalità web per le seguenti specifiche: 

• Il framework hardware e software è progettato e testato secondo i principi della
Computer System Validation, per garantire sicurezza, risorse adeguate, procedure di 
backup e ripristino e scambio di dati e comunicazioni attraverso connessioni
crittografate https. Ciascun utente si autenticherà sulla piattaforma web utilizzando
usemame e password personali, ed avrà visibilità ed accesso ai dati secondo il ruolo

attribuito allo stesso;
• La piattaforma è implementata sul sistema MyHealth eCRF già utilizzato

dall'associazione AIEOP, ed è un sistema validato (Computer System Validatìon)
secondo gli standard e linee guida internazionali di sperimentazione clinica (ICH
GCP,21 CFRpart l l )e di cyber security (OSSTMM, OWASP,NIST800-115, ISO­

IEC 27:000 2016, ISO/IEC 27001:2017, ISO/IEC 27002:2013) per consentire il
rispetto dei principi di sicurezza e privacy by design;

• La piattaforma consente la gestione di grandi quantità di dati su ciascun repository,

la gestione delle autorizzazioni di accesso secondo la definizione dei permessi
associati al ruolo assegnato all'utente ed al centro/centri per cui l'utente è autorizzato,
backup e ridondanza dei dischi secondo le policy aziendali e le specifiche concordate
in fase dì contratto, in modo da garantire l'applicazione delle procedure di disaster
recovery;

• Il sistema permette la modellazione dello studio sulla base del data dictionary fornito,

implementazione dei controlli dei vincoli e dei test sull'inserimento dati così come
specificati nel data dictionary, il rilascio di un'istanza di test per il tempo di sviluppo

e validazione, la validazione e rilascio dello studio SAPERE su piattaforma di 
produzione MyHealth-AIEOP;

• La fornitura prevede la customizzazione di specifici repository (Repository dati

molecolari, Repository immagini istologiche/patologiche, Repository immagini
radiologiche, Repository dati e immagini chirurgiche) come da progetto
rappresentato nel capitolato tecnico;

• La piattaforma sarà installata su un server dedicato alle attività dell'AIEOP. La
gestione dei dati avverrà in conformità al Regolamento generale sulla protezione dei
dati (UE) n. 2016/679 (GDPR);

• La fornitura prevede il supporto tecnico al Centro Operativo AIEOP eal coordinatore
dello studio (Help Desk di II Livello nei giorni lavorativi (dal lunedì al venerdì) con

orario di ufficio 9.00-18.00, tramite telefono ed email) e la formazione all'utilizzo.
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