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1 Introduzione — Utente Direttore Sanitario

L'utente Direttore Sanitario della struttura sanitaria puo inserire a sistema richieste di accesso al fondo e
rinnovi.

Come funzionalita e visibilita & assimilabile al medico con visibilita estesa a tutte le richieste della propria
struttura ospedaliera.

1.1 Scopo del documento

Il presente documento fornisce informazioni dettagliate e descrive le funzioni relativamente al come il
Gestionale Fondo Cinque per Cento debba funzionare e quale sia il comportamento desiderato.

1.2 Copyright (specifiche proprieta e limite di utilizzo)

Il seguente materiale e di proprieta dell’Agenzia italiana del Farmaco.
Puo essere utilizzato solo a scopi didattici nell’ambito del progetto Gestionale Fondo Cinque per Cento.

La presente documentazione non puo essere in alcun modo copiata e/o modificata previa esplicita
autorizzazione.
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2. Accesso al sistema

Il sistema sara accessibile solo ad utenti registrati ed abilitati all’'uso della applicazione (autenticazioni,
autorizzazioni e profilazioni gestite tramite il portale dei servizi AIFA), che potranno effettuare I'accesso
mediante CNS, SPID o utenza registrata al portale dei servizi AIFA.

Login

Entra con CNS/TS ®

C,i,‘a Entra con CIE @

Entra con SPID @

Entra con elDAS ®

) Entra con utenza ®

@ Registrati®
Figura 1 - Accesso al sistema
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Subito dopo aver effettuato I'accesso, I'utente verra indirizzato alla pagina iniziale dell’applicazione. In alto a
destra, comparira una finestra con la quale € possibile cambiare “Ruolo” ed “Struttura Sanitaria” a cui l'utente
e stato precedentemente abilitato: 'utente vedra una serie di profili indicati con “RUOLO_CODICE” che

rappresentano rispettivamente la competenza dell’utente nell’applicativo e il codice della struttura sanitaria
a cui é stato abilitato.

Il cambio di profilo potra essere effettuato il qualunque momento e punto dell’applicazione ma I'utente sara
reindirizzato alla pagina iniziale.

La visibilita dell’utente sara limitata esclusivamente alla struttura sanitaria del profilo selezionato

o

medico1

MEDICO_16017101 ~

MEDICO_16017101
MEDICO_180028
MEDICO_120267
DIR_SAN_16017101
DIF_SAN_120267
DIF_SAN_180028

Figura 2 - Profili selezionabili
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3. Menu

L'utente Direttore Sanitario, tramite la funzionalita Menu presente in alto a sinistra, potra accedere alle varie
sezioni di sua competenza: Richiesta Farmaci, Fatture, Ricerca, Profilo e preferenze e Help.

Tramite queste sezioni potra accedere alle seguenti funzionalita:

a) Richiesta Farmaci:
e Inserisci nuova richiesta
o Attivita
e Pratiche Correnti
e Archivio Pratiche
e Archivio Pazienti

b) Fatture:
e Archivio Fatture

c) Ricerca:
e Richieste di Accesso al Fondo
e Ricerca Determine

d) Profilo e preferenze:
e Dati Utente

e) Help:
e Video Tutorial
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Richiesta farmaci -
Inserisci nuova richiesta )
Attivita >
Pratiche Correnti )
Archivio Pratiche >
Archivio Pazienti >
Ricerca -
Richieste di Accesso al Fondo )
Ricerca Determine >
Profilo e preferenze -
Dati Utente >
Help -
Video tutorial >
Figura 3 - Menu Direttore Sanitario
Manuale Utente — Gestionale 5% Versione: 1.0 Pagina 9

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



¥ Q l FQ Manuale Utente — Gestionale Fondo Cinque per Cento
"

Errore. Nome della proprieta del documento sconosciuto.

4. Profilo e Preferenze

L'utente Direttore Sanitario, una volta selezionato nel menu di sinistra la voce “Dati Utente”, sotto la sezione
“Profilo e preferenze”, avra la possibilita di visualizzare i propri dati personali.

Configurazione Dati

Dati Profile

Marco
DirSan
Ao beigido@it bm.com DIBTES43Z
il P uficio i g8

Dati Struttura
SACRO CUORE
CORSO DTTALIA 50
COSENZA COSENZA CALABRIA

Figura 4 - Dati Utente
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5. Nuova Richiesta di accesso al fondo 5%

Tramite la funzionalita “Inserisci nuova richiesta” sara possibile effettuare una nuova richiesta di accesso al
fondo 5%.

Il sistema guidera I'utente nell’inserimento progressivo in piu step delle informazioni. L'utente potra inserire
i dati nell’ordine che preferisce. | dati verranno salvati di volta in volta ad ogni passaggio da uno step all’altro.

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

Ogni richiesta viene identificata da un identificativo univoco e un numero progressivo sequenziale.

5.1 Inserimento nuova richiesta

Il Direttore Sanitario, una volta selezionato nel menu di sinistra la voce “Inserisci nuova richiesta”, sotto la
sezione “Richiesta Farmaci”, avra la possibilita di inserire a sistema una nuova richiesta di accesso al fondo
5%.

In particolare, I'utente dovra specificare se si tratta effettivamente di una nuova richiesta o se si tratta di
rinnovo di accesso al fondo non presente a sistema in quanto gestito offline mediante |'attuale procedimento
cartaceo. Nel caso di rinnovo digitale di accesso oggi cartaceo, I'utente dovra anche indicare gli estremi della
richiesta cui il rinnovo si riferisce per facilitare le operazioni di istruttoria AIFA inclusa la data e il numero di
protocollo della richiesta. Il sistema verifichera che tale data non sia nel futuro e non sia antecedente al
01/01/2003.

Qualora, I'utente vorra inserire a sistema una richiesta pregressa all’esercizio della nuova soluzione del
Gestionale Fondo 5% dovra selezionare la checkbox seguente: Se selezionato, permette di inserire una
richiesta per scopo di “Migrazione”. Cid permettera di inserire a sistema richieste pregresse, con la relativa
determina, per facilitare il rinnovo delle stesse. Infatti, per tali richieste si potra inserire solo I'inizio
trattamento e la richiesta di rinnovo.

Richiesta di accesso al Fondo nazionale AIFA (Fondo 5%)

[ Se selezionato, permette di inserire una richiesta per scopo di "Migrazione®.

QO si
@No

S5i vuole inserire un rinnovo di una richiesta sottomessa extra-sistema? *
In caso affermative, specificare | seguenti dati :
Dettagli Rinnovo

Data richiesta extra-sistema * MN.ro protocollo richiesta extra-sistema *

Eventuall note sul rinnove di una richiesta extra-sistema

ca

Figura 5 - Inserimento nuova richiesta
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Inseriti i dati, sopra descritti, sara possibile, mediante il pulsante Annulla, tornare all’Homepage del sistema
senza salvare alcun dato inserito. In tal caso non verra inserita alcuna richiesta a sistema.

Al contrario, alla pressione del pulsante Inserisci Richiesta, il sistema assegnera un identificativo univoco alla
Richiesta d’accesso al fondo (/D Richiesta) e, contemporaneamente, verra generata la pratica relativa a tale
richiesta, caratterizzata da un identificato univoco (/D Pratica).

5.2 Richiedente

Confermato I'inserimento della richiesta, il Direttore Sanitario avra la possibilita di inserire, passando da una
sezione all’altra (es. dalla sezione 1. Richiedente alla sezione 7. Allegati Scientifici) le varie informazioni
relative alla Richiesta d’accesso al fondo.

@ > Dettaglio Nuova Richiesta

o Richiedente

Paziente
Medicinale

Area Terapeutica
Dati clinici

Presa in carico

Allegati Scientifici

© ©¢ © 6 6 o ©

Verifica Dati

Figura 6 — Stepper

Nel primo step, & obbligato a selezionare il Titolo del Medico tra Dott., Dott.ssa, Prof., Prof.ssa e potra
visualizzare i suoi dati personali, ovvero quelli del Medico Richiedente, e della sua Struttura di appartenenza.

In questa pagina sara possibile aggiungere ulteriori dati di contatto:

e Email aggiuntive del medico
e Telefoni aggiuntivi del medico
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o Email aggiuntive della struttura
e Telefoni aggiuntivi della struttura

utili ad una efficace risoluzione di problematiche inerenti alle richieste.

Dati del Richiedente

Medico Richiedente

Selezionare il Titolo del Medico *
Titolo

Dott. -

MNome

Marco

Cognome

DirSan

Email Telefono

marco.brigido@it.ibm.com 0987654321

Email Pec Dipartimento della Struttura

andrea.evangelisti@bm.com ufficio dir san

Email aggiuntive del medico:

Telefoni aggiuntivi del medico:

Figura 7 - Medico Richiedente

Struttura di appartenenza

Denominazione della Struttura

SACRO CUORE

Indirizzo della Struttura

CORSO D'ITALIA 50 .
Comune della Struttura Provincia della Struttura Regione della Struttura
COSENZA COSENZA CALABRIA

Email del responsabile di struttura

ibm.sgi.test@gmail.com

Email aggiuntive della struttura:

Telefoni aggiuntivi della struttura:

m

Figura 8 - Struttura di appartenenza
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Infine, I'utente potra:

e salvarei dati inseriti premendo il pulsante Salva;
e salvare ed andare alla prossima sezione premendo il pulsante Salva e vai avanti;
e uscire dall'inserimento della richiesta d’accesso premendo il pulsante Annulla; quest’ultimo

pulsante avvisera |'utente che, se conferma |'uscita dal sistema, eventuali dati non salvati andranno
persi.

5.3 Paziente

Tutte le richieste di accesso, oltre che ad una struttura, sono univocamente associate anche ad un paziente
e specificamente per una terapia.

In questo step il paziente € individuato tramite alcune informazioni utili al suo riconoscimento ma non alla
sua identificazione (il sistema non prevede la gestione di dati personali del paziente). L'inserimento delle
iniziali, data di nascita e sesso e obbligatorio.

Il sistema controllera che la data di nascita non sia nel futuro e che non sia antecedente al 01/01/1900.

Il sistema richiede anche I'inserimento di uno dei codici identificativi del paziente. Se disponibile, il Direttore
Sanitario dovra inserire obbligatoriamente il Codice Fiscale, altrimenti dovra dichiarare che il Codice Fiscale
non e disponibile e in tal caso il sistema permettera di inserire STP o ENI (uno dei due, opzionali entrambi).

Relativamente a Codice Fiscale, ENI e STP I'utente dovra confermare il dato inserito utilizzando I'apposito
campo di controllo. Durante la digitazione dei suddetti codici il sistema effettuera delle verifiche formali sulle
stringhe inserite dall’'utente (es. lunghezza e caratteristiche) per limitare gli errori di digitazione.

L'utente, oltre ad avere a disposizione i pulsanti Salva, Salva e vai avanti ed Annulla precedentemente
descritti, potra premere il pulsante Indietro che salvera i dati inseriti e riportera alla sezione precedente.
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Dati Paziente

(O Maschio
Iniziale nome e cogno... Data di nascita * cu} Sesso *

(O Femmina
Codice fiscale Conferma Codice fiscale
[] Altro codice se non presente il codice fiscale
Codice STP Conferma codice STP
Codice ENI Conferma codice ENI

Figura 9 - Dati Paziente

5.4 Medicinale

In questo step sara possibile inserire uno o pil medicinali previsti dalla terapia individuata per il paziente
precedentemente indicato. | medicinali possono essere inseriti in due modi:

- Dalla banca dati del farmaco (se presenti)
- Exnovo (per i farmaci non presenti in banca dati)
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Criteri di ricerca

X
Codice AICE Titolare AIC
Specialita medicinale Principi Attivi:
=3 =
Codice AICE Specialita medicinale Titolare AIC Principi attivi Seleziona
000079 EMAZIAN B12 PFIZER ITALIA S.R.L. COMPLESSO VITAMINICO
000084 CACHET FIAT ALFA WASSERMANN S.PA.
LABORATORIO FARMACEUTICO SIT PARETE VESCICOLARE
000097 PEPTOFANCREASI SPECIALITA IGIENICO TERAPEUTICHE =~ ESTRATTO/PANCREAS O
S.R.L POLVERE/PEPSINA/ALFAMILASI
000152 KYNOSINA WYETH LEDERLE S.R.L.
000188 ISTAMILE ALFA WASSERMANN S.PA.
Items per page: § - 1-5o0f 14772 > >

Figura 10 - Inserimento del medicinale dalla banca dati del farmaco

In questa fase i farmaci vengono individuati dal medico a livello di codice AIC6, senza quindi i dettagli di
confezionamento che verranno inseriti dal farmacista in fase di compilazione del preventivo di spesa.

Qualora la ricerca, non avesse prodotto alcun risultato, il sistema permettera I'inserimento di un medicinale
ex novo tramite il pulsante Inserire Farmaco (figura 9). In tal caso, il sistema richiedera che titolare medicinale
e principio attivo siano sempre inseriti a partire dalle anagrafiche disponibili. Solo in casi eccezionali I'utente
potra inserirne di nuovi a testo libero avendo pero dichiarato di non averli trovati in anagrafica, tramite
apposite checkbox: Titolare non presente in anagrafica e Pr.attivo non presente in anagrafica. Cio per
assicurare la massima qualita possibile del dato.
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Criteri di ricerca

X
Codca AIGH
test Titolare AIC

Specialita medicinale Principi Attivi

Codice AICE Specialita medicinale Titolara AIC Principi attivi Seleziona
Nessun risultato trovato
Items per page: & - 0ol 0
Nl caso n il farmaco nan & pressnta nela banca i de farmaco, si prega i inserro manulamenta
Dati farmaco non presente in banda dati del farmaco
Indicare Specialita medicinale *
Titolare medicinale *
[[] Titolare non presente in anagrafica
Indicare Titolare medicinale *
Principi attivi *
(] Prattivo non presenta in anagrafica
Indicare Principi attivi *
Figura 11 - Inserimento di un medicinale non presente nella banca dati del farmaco
Dati Medicinale
Medicinale *
Codice AICE Specialita medicinale Thokare AIC Principio attivo Richiesta Uso Compassionevols * Altemative terapeutiche Farmaco Orfano * Azioni
TEST TEST TEST O O O §
000078 EMAZIAN B12 FFIZER ITALIA SR.L COMPLESSO VITAMINICO u u O [ ]
000084 CACHET FIAT ALFA WASSERMANN S PA O O O §
Agglungl Madicinale
E i note esplicative sui medi |
A
Massimo 1000 caratter consentit 01000
Piano Terapeutico *
Y

Indicare il dosaggio @ la durata della terapia per clascun medicinale richiesto fino ad un massimo di & mesi 01000
Durata complessiva del trattamento *
CQuantita Durata complessiva del trattamento -

m m — i

Figura 12 - Tabella con pit di un farmaco inserito
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Per ogni farmaco inserito bisognera dichiarare e dimostrare di aver tentato I'accesso al farmaco per uso

compassionevole, allegando anche I'’eventuale risposta ricevuta dalla casa farmaceutica.

Nel caso di risposta “No” (valore di default) la richiesta di accesso non potra essere sottomessa dall’utente.
Nel caso di risposta “Si”
la richiesta.

il sistema richiedera che l'utente alleghi la risposta ricevuta per poter sottomettere

Richiesta Uso Compassionevole

Richiedere all’azienda farmaceutica la possibilita di fornitura del medicinale ai sensi del D.M. 7 settembre 2017, sia nell’ambito di un programma
di uso compassionevole, sia per uso nominale e riportare la risposta fornita dall’azienda.

O s
@® No

E' stata effettuata la richiesta all'azienda farmaceutica? *

Allega file della risposta ricevuta *

Carica File * o Sfoglia

Figura 13 - Dichiarazione della richiesta di accesso al farmaco per uso compassionevole e della risposta dalla
azienda farmaceutica

Successivamente, per ogni farmaco inserito a sistema sara possibile indicare le motivazioni per la non
eleggibilita al trattamento con terapie alternative disponibili e autorizzate.

Nel caso di risposta “No” (valore di default) la richiesta di accesso non potra essere sottomessa dall’utente.
Nel caso di risposta “Si” il sistema richiedera che I'utente inserisca le alternative terapeutiche.

Alternative terapeutiche

X
O sr
Alternativa Terapeutica disponibile? *
@® No
Riportare le motivazioni per la non eleggibilita al trattamento con le alternative terapeutiche diponibili e autorizzate *
7~
0/1000
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Figura 14 - Inserimento della motivazione di non eleggibilita al trattamento con le alternative terapeutiche

disponibili e autorizzate

Dopodiché, l'utente sara obbligato a dichiarare se il farmaco inserito risulta essere un farmaco orfano.
Qualora lo fosse, sara obbligatorio inserire il numero di qualifica del medicinale.

Farmaco Orfano

Il farmaco selezionato & orfano? *

Mumero di qualifica del medicinale orfano:

Figura 15 - Farmaco Orfano

Infine, il Direttore Sanitario dovra obbligatoriamente inserire il Piano Terapeutico e la Durata complessiva del

trattamento.

5.5 Area terapeutica

Il Direttore Sanitario dovra obbligatoriamente fornire le indicazioni terapeutiche sia in forma non strutturata
(testo libero) che in forma strutturata, mediante classificazione MedDRA e - opzionalmente - MESH, per
aumentare la qualita del dato e abilitare analisi, ricerche e reportistica.

La classificazione MeSH sara univocamente individuata e suddivisa in due livelli.

Se trattasi di Malattia Rara, |'utente dovra specificarlo tramite apposito flag.
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Dati Area Terapeutica

Indicazione terapeutica *
7

Indicazione terapeutica per la quale si richiede il finanziamento 0/1000

[J Malattia Rara

Area Terapeutica da MeSH

Area Terapeutica - Descrizione -
Classificazione MedDRA della Condizione Clinica *

Nessuna Classificazione Inserita

Aggiungi
= =

Figura 16 - Area terapeutica

L'utente dovra obbligatoriamente inserire almeno una condizione clinica secondo la classificazione MedDRA,
potendola selezionare dalla apposita tassonomia e potendosi fermare a qualsiasi livello successivo al terzo
(i.e. quarto livello “PT” e quinto livello “LLT”). Se ritenuto opportuno |'utente potra inserirne anche piu di una
condizione clinica secondo la classificazione MedDra.

Dati Classificazione MedDRA della Condizione Clinica

erca condizione clinica secondo la terminologia MedDra

Per poter aggiungere una nuova classificazione MedDRA della condizione clinica
selezionare una voce fino al fivello PT/LLT.

HLT -

Figura 17 - Classificazione MedDRA della condizione clinica
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5.6 Dati clinici

Nella sezione relativa ai dati clinici, il Direttore Sanitario dovra riportare la relazione clinica del paziente,
allegandone anche la relativa documentazione. Sara obbligatorio allegare almeno una relazione clinica.

Successivamente sara obbligato ad inserire a sistema il razionale a supporto del trattamento proposto.

Nel caso in cui I'utente dichiari che vi sono studi clinici in corso in Italia (default= “No”), comparira I'ulteriore
richiesta di specificare se essi sono in corso presso la struttura di appartenenza (default= “No”). Qualora
anche questa seconda informazione sia affermativa, apparira I'ulteriore area a testo libero in cui il medico
dovra obbligatoriamente fornire le motivazioni di non eleggibilita del paziente.

Dati clinici

Allega Relazione Clinica *

Nessuna Relazione Clinica Inserita

Eleggibilith in studi elinicl in corso nell'indicazione richiesta

Sono in corse studi clinici in ltalia? * Osi
O No

Gli studi clinici sono in corso presso la struttura di appartenenza?

Figura 18 - Dati clinici

5.7 Presa in carico

Nella sezione “Presa in carico” del modulo di nuova richiesta di accesso al fondo il Direttore Sanitario dovra
specificare se e - in caso affermativo - per quale motivo il paziente verra trattato presso altra struttura
ospedaliera (denominata “referente”) anziché presso la sua struttura di appartenenza. Il valore di default
della Presa in carico & “No”.

In caso di trattamento presso altra struttura, il Direttore Sanitario richiedente dovra indicare il Medico
referente che si prende in carico la responsabilita della cura del paziente e la sua struttura di appartenenza.
Il Medico referente andra individuato mediante apposita ricerca in anagrafica AIFA. Qualora il Medico
referente non venisse trovato in anagrafica, sara premura del Direttore Sanitario informare il collega della
necessita di doversi registrare secondo il processo gia previsto presso AIFA.

Una volta inseriti Medico referente e la sua struttura di appartenenza, il Direttore Sanitario richiedente dovra

anche allegare documentazione firmata (digitalmente o in forma olografa) attestante la presa in carico da
parte del Medico referente, con esplicita assunzione di tutte le responsabilita. In caso di firma olografa sara
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obbligatorio aggiungere copia del documento di identita del Medico referente. In assenza di queste
condizioni la richiesta potrebbe essere rifiutata.

L’azione di Trasferimento permettera di variare tale informazione in un secondo momento.

La struttura referente € la struttura che avra la responsabilita di compilare il preventivo di spesa e - in caso
di accoglimento della richiesta di accesso al fondo - il diritto di richiedere il rimborso per i farmaci acquistati.

Dati Presa in carico
Presa in carico del paziente *

@ s
Il paziente verrd preso in carico @ guindl trattato presse una struttura differente da quella di appartenenza del medico richledenta?

O Ne

5e 5, Indicare: *
o
Medico referente della struttura che prenderd in carica il paziente *
Selezionare il Titolo del Medico *
Cerca
mal T
a artments dola a

Osi
La struttura di appartensnza & diversa da quella associata al medico scelto?

(=1
Struttura di appartenenza *

wa

Dichiarazione presa in carica *
v s [oon s o

Figura 19 - Presa in carico da parte di altra struttura

5.8 Allegati Scientifici

In questa sezione il Direttore Sanitario potra (opzionalmente) aggiungere, tramite il pulsante Aggiungi, altra
documentazione di natura medico-scientifica a supporto della richiesta di accesso al fondo.
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Allegati scientifici
Allega eventuali articoli scientifici

Nessun Allegato Inserito

Aggiungi

m m m Satsaiat

Figura 20 - Allegati scientifici

5.9 Verifica dati

In questo step il sistema effettua una verifica di completezza delle informazioni inserite e permette all’utente
di tornare indietro e correggere eventuali anomalie riscontrate dal sistema.

Se I'esito dei controlli & positivo, si abilitera il pulsante di Conferma dati che permettera di passare all’ultimo
step di sottomissione della richiesta d’accesso al fondo.

Verifica Dati

Esito delle verifiche:

+ Richiedente
 Paziente

+ Medicinale

- Area Terapeutica
-~ Dati elinici

- Presa in carico

" Allegati Scientifici

Figura 21 - Verifica dati
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5.10 Sottomissione

Arrivati a questo punto della compilazione della richiesta di accesso, il Direttore Sanitario dovra generare il
prospetto in formato PDF della richiesta inserita premendo 'apposito pulsante Genera Richiesta, e poi
firmarlo e ricaricarlo a sistema nella sezione apposita. La firma potra essere digitale o autografa.

In caso di file non firmato digitalmente, il Direttore Sanitario dovra assicurarsi che il prospetto della richiesta
sia stato firmato con firma autografa e ricordarsi di aggiungere fra gli allegati anche copia del proprio
documento di identita.

Nella sezione allegati potranno essere inseriti anche altri documenti di natura amministrativa ritenuti utili
per avvalorare la richiesta.

Cliccando sul pulsante “Modifica Dati” I'utente potra tornare indietro per modificare le informazioni o i
documenti precedentemente inseriti. Il sistema chiedera conferma all’utente di voler procedere in tal senso
informandolo che I'’eventuale richiesta firmata allegata non sara pil ritenuta valida e verra automaticamente
rimossa dal sistema, costringendo in questo modo 'utente a dover ripetere gli step di generazione, firma e
allegazione della richiesta quando tornera a questo step di sottomissione.

Prima di sottomettere la richiesta I'utente potra aggiungere ulteriori note a supporto della richiesta che
verranno riportate nel corpo della email/notifica generata dal sistema.

La sottomissione della richiesta rappresenta |’azione con cui la richiesta passa per la prima volta nella visibilita
di AIFA.

Una richiesta di accesso puo essere sottomessa anche in assenza del relativo preventivo di spesa, che potra
essere inserito in un secondo momento (ma comunque prima della emissione della determina). Cio vale
anche per i rinnovi.

Un messaggio chiedera all’utente conferma sull’intenzione di voler sottomettere definitivamente la richiesta
di accesso.

Con la sottomissione della richiesta avvengono le seguenti operazioni:

e larichiesta inserita dal Direttore Sanitario passa dallo stato “Bozza” allo stato “Sottomessa”;

e la richiesta di accesso, seppur visibile, non & pil modificabile dal Direttore Sanitario o altro utente
della struttura ospedaliera;

e Viene inviata una email (PEO)/notifica che conferma la corretta sottomissione della richiesta
d’accesso.

Dopo la sottomissione I'utente verra portato alla pagina di gestione della pratica per I'accesso al fondo, in cui
I'utente potra vedere la richiesta appena sottomessa (sia a video che scaricandola in PDF cliccando sul nome
del File Richiesta firmato) e il suo stato (“Sottomessa”).

Manuale Utente — Gestionale 5% Versione: 1.0 Pagina 24

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



Zaiy Q l pc Manuale Utente — Gestionale Fondo Cinque per Cento
u/j -

Errore. Nome della proprieta del documento sconosciuto.

Sottomissione

Inserire richiesta firmata *

Carica File *
Sfogli
RichiestaAccessoFondo2020-07-22 12_26_00.0.pdf °

Se il documento non & stato firmato digitalmente, inserire una fotocopia di un documento di identita fronte/retro.

Nessun documento inserito

MNote a supporto della richiesta
~
Massimo 1000 carattern consentiti 0/1000

Figura 22 - Sottomissione Richiesta d'accesso
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6. Ritira Richiesta di accesso al fondo 5%

Sottomessa la richiesta, dalla pagina di gestione della pratica per I'accesso al fondo, il Direttore Sanitario
potra ritirare la richiesta inserita a sistema tramite il pulsante Ritira Richiesta, purché cio sia fatto prima
dell’emissione della determina, ovvero prima che la richiesta si trovi in stato Attiva.

La funzionalita di ritirare la richiesta € un’azione irreversibile.

Gestione della Pratica

Richiesta di accesso al fondo Preventivo Determina

Richiesta rimborso Trattamento Trasferimento Storico Rinnovi
Id Ri Data Prima Sottomissione Stato Richiesta File Richiesta firmato Numero Protocolle
® 256 22-03-2023 Sottomessa RichiestaACCessoFondo2023-03-2214_37_00.0.pdf 0000742-22/03/2025-AlFA-
AIFA_FONDOSPERCENTO-A
Ritira Richiesta

Figura 23 - Ritira Richiesta
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7. Elimina Bozza Richiesta di accesso al fondo 5%

Prima della sottomissione della richiesta, dalla pagina di gestione della pratica per I'accesso al fondo, il
Direttore Sanitario potra eliminare la bozza della richiesta inserita a sistema tramite il pulsante Elimina
Richiesta.

La funzionalita di eliminazione della bozza della richiesta € un’azione irreversibile.

Gestione della Pratica

Richiesta di accesso al fondo Preventivo Determina Richiesta rimborso Trattamento Trasferimento Storico Rinnovi
I Prima Sott Richiest File Richies! i \ Protocoll
@ 212 Bozza
Elimina Richiesta

Figura 24 — Eliminazione Bozza Richiesta
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8. Pagina di Gestione della Pratica d’accesso al fondo

La pagina di Gestione della Pratica di accesso al fondo presenta tutti i dati, le informazioni e i documenti
riferiti ad una richiesta di accesso purché nella visibilita dell’utente, sia essa una nuova richiesta o un rinnovo.

Tale pagina e raggiungibile tramite le sezioni Attivita, Pratiche Correnti e Archivio Pratiche presenti a menu.

La pagina € organizzata in sei sezioni:

- Richiesta di accesso al fondo: che raccoglie tutte le informazioni relative alle richieste di accesso, e
alle successive variazioni (quali rettifiche);

- Preventivo: che raccoglie tutte le informazioni relative al preventivo di spesa, e le successive
variazioni;

- Determina: che contiene tutte le determine emesse in relazione alla richiesta di accesso selezionata;

- Richiesta di rimborso: che contiene tutte le richieste di rimborso inserite relativamente alla richiesta
di accesso selezionata;

- Trattamento: che raccoglie tutte le informazioni relative alle dichiarazioni di inizio e fine
trattamento;

- Trasferimento: che raccoglie tutte le informazioni relative al trasferimento di un paziente presso
un’altra struttura.

- Storico Rinnovi: che raccoglie tutte le informazioni relative ai processi di rinnovo subiti dalla pratica

All'interno di ciascuna sezione sara possibile avviare e seguire i procedimenti attinenti alla sezione
selezionata.

Dati Identificativi della Pratica
Dati generali della pratica

Codice pratica: 233 Data creazione pratica: 13-02-2023 Codice fascicolo: 160480998 Migrazione: No

Dati generali del preventivo

Totale Preventivo: Totale preventive autorizzato Totali rimborsi autorizzati Totale residue disponibile
8,000.00 € 0.00€ 0.00€ 0.00€

Informazioni su Paziente e Medici -

Gestione della Pratica

1d Richiesia Data Piima Sotiomissione Stalo Richiesta File Richiesta firmato Numera Protocollo

0000379-13/02/2023-AIFA-

® -02-20: 023-02- 0
238 13-02:2023 Sottomessa RichiestaAccessoFondo2023-02-1309_28_00.0 pdf AFA FONDDSPERGENTO A

Figura 25 - Gestione della pratica
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9. Viste Pratiche d’accesso al fondo

Sono presenti quattro sezioni/viste raggiungibili da menu, che danno visibilita all’'utente Direttore Sanitario
di tutte le pratiche d’accesso al fondo presenti a sistema appartenenti alla sua struttura:

o Attivita

e Pratiche Correnti

e Archivio Pratiche

e Archivio Pazienti

Nelle prime tre sezioni sara possibile raggiungere la pagina di gestione della pratica, tramite I'apposito
pulsante @ (dettaglio pratica).

9.1 Attivita

Nella sezione “Attivita”, I'utente Direttore Sanitario avra la possibilita di visualizzare una tabella contenente
un sottoinsieme di pratiche d’accesso al fondo che in quel momento (in base al loro stato) richiedono
intervento da parte dell’utente collegato a sistema.

Le pratiche presenti nella sezione “Attivita” saranno ovviamente presenti anche nella sezione “Pratiche
Correnti”, mentre non e detto il viceversa.

Gestionale Fondo 5%

# > Serione Attivith

Pratiche di accesso al fondo

Dats ata Struttura Suto Stato
i + . Pazinty X Medico referorite Struthua reforent Spocialith modicinals Asior
chiesta ¥ Aichiesta soita ichiedents sdente richlosta & vantivg

Marco SACRO
157 158 o P Bozza Q,

Figura 26 - Sezione "Attivita"

9.2Pratiche Correnti

Nella sezione “Pratiche Correnti”, I'utente Direttore Sanitario avra la possibilita di visualizzare una tabella
contenente tutte le pratiche di accesso attive, anche se non richiedono intervento da parte dell’utente.
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Gestionale Fondo 5%

Pratiche di accesso al fondo

e = s s SACRO CLORE a: Q
it 1w 30083000 T MOAHGU  Andemad Medo SACRO CUORE STAMLE ama Fambomata Q
" 1 FROVA FORIE0  Anceak Mo SACRD CLORE o Q
- - 0052000 TEST JWORMI  AvewaEMedto  BACRO CUORE CACHET FAT Sonomessa a
it i P TEST ORI Anaeest Medce BACHO CUORE CACHET FuAT A e a
52 it om0 TERT WOLIWD At M AR CUORE EMATAN B2 A Pt Q
» " 3082000 CRFTRAFTER D0ID  Andest Mades BACRO CLORE PEFTORNCRERS A ot Q
e ® 3082000 ] TOID At Medes SACHO CLORE PEFTORMNCREAS! At Impegratn Q

osa000 cRPoRETT TIOLHOD  Andeal Meco SACRO CLORE PEFTORMNCREAS! A Impagratn Q
. 5 CRPGTRASF 10083000 A Famborsat Q
s s Mosan  CRPGTRASE DM Aneesiedee  BACRO CUORE FEFTOMNCRERS! s e,

nonan e ORI AnowaEMeion  GACRO CUORE FEPTORMNCREASL ATROPIGA LU Ativa e a
3 3 Rt CHPOTRATT OB Angeea Msdco BACHO CUORE PEPTORMNCFEAS] Crmas oo a

mosamn TEST ORI et Medes AR CUORE TESTE anes Pt Q

Figura 27 - Pratiche Correnti

9.3 Archivio Pratiche

Nella sezione “Archivio Pratiche”, I'utente Direttore Sanitario avra la possibilita di visualizzare una tabella
contenente le richieste d’accesso al fondo in stato “Chiusa” associate a preventivi in stato “Esaurito”.

Gestionale Fondo 5%

# > Archivio Pratiche

Archivio Pratiche

I Pratica Id Pichiesta Data creazions pratica Paziente Data di nascita Medico Richisdente Struttura Richiedents Medico Refererte Struttura Refererto Stato Mchiosta Aioni

2 2 23-06-2020 TEST 30-06-2020 AndreaE Madico SACRO CUORE Rifiutata =

Figura 28 - Archivio Pratiche

9.1 Archivio Pazienti

Nella sezione “Archivio Pazienti”, |'utente Direttore Sanitario avra la possibilita di visualizzare una vista di
tutti i pazienti con richieste di accesso al fondo appartenenti alla sua struttura.
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Gestionale Fondo 5%

# > Archivio pazienti

Archivio pazienti

o Pazionte Data di nascita Uttima specialth medicinale Uttima nota ternpeutica Azioni
1 TEST 30-06-2020 6 TESTE TEST Q
2 CRPGTRATT 17-06-2020 1 PEFTOPANCREASI CRP2GTRATTAMENTO Q
3 GP 03-06-2020 1 PEPTOPANCRAEAS! test doc no iva rimborso crpdg Q
4 CRPGTRASF 10-06-2020 2 PEFTOPANCREASI CRP2GTRASFERIMEN Q
5 CRPGRETTI 23-06-2020 1 PEFTOPAMCREASI CRP2GARETTIFICHE Q
L] CRP2GRETTI 17-06-2020 1 PEPTOPANCREASI CRP2GRETTIFICHE2 Q
7 CRPTRATTER 10-06-2020 1 PEFTOPANCREASI CRP2GTRATTAMENTOERAORE Q

125 PROVA 23-06-2020 1 Q,

[ 20 - 8

Figura 29 - Archivio Pazienti

Questa vista mostra |'elenco di tutti i pazienti, e di tutte le indicazioni terapeutiche per cui esiste una richiesta
di accesso, in qualunque stato essa si trovi.

Una volta selezionato il paziente di interesse, tramite il pulsante <, si avra una vista di dettaglio di tutte le
richieste organizzate per indicazione terapeutica e specialita medicinali associate, con relative date di inizio
e fine trattamento.

Tutti i dati e informazioni mostrati nella vista paziente sono in sola visualizzazione e I'utente non potra
modificare alcunché.

Gestionale Fondo 5%

# » Archivio parienti >  Pratiche paziente TEST
Pratiche paziente TEST

Pratica paziente numero 1 -

23-06-2020 Data di fine trattamento

rese
s
4
e L v s et i
1 23-08-2020 TEST 30-08-2020 AndreaE SACRO CUCRE TESTB Attiva Rimborsabile
Figura 30 - Pratiche Paziente
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10. Preventivo

Una volta che il Preventivo é stato inserito a sistema, I'utente Direttore Sanitario avra la possibilita di
visualizzarlo nella sezione Preventivo presente nella pagina di Gestione della Pratica.

Gestione della Pratica

Richiesta di acc fondo Preventivo Determina Richiesta rimborso Trattamento Trasferimento Storico Rinnovi

Id Preventivo Data Sottomissione Stato Preventivo File Preventivo firmato Numero Protocollo

0000409-20/02/2023-AIFA-

@ 35 20-02-2023 Inserito Preventive2023-02-2014_07_00.0.pdf
AIFA_FONDOSPERCENTO-A

Figura 31 — Preventivo

In particolare, cliccando sull’ld Preventivo (vedi figura 31) si avra accesso, in sola lettura, a tutte le
informazioni relative al preventivo selezionato. Diversamente, cliccando sul File Preventivo firmato si effettua
il download del documento del preventivo firmato.

# » DettaglioPratica » Dettaglio preventivo

€ Responsabile Farmacia @) Medicinale © sottomissione

Responsabile Farmacia

Farmacista

ITYSDMLL&ibm.com 0987654321
Dipartimento della Struttura

Email Pec ufficio farmacista

Email aggiuntive del farmacista:
Telefoni aggiuntivi del farmacista:

Figura 32 - Dettaglio Preventivo 1
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D umsporsania Farmacia € Messcinsin [ o e——

Dati Medicinale

Salazionare il tipa di IVA par L struttura®

Medicinale *
Conmon M Semptianth e sy Ticlars AIE Frenges atre '_:':’f; Cseritnses conteexn - M corteeen Ieiritde i 18] Yol ewstoriatiss I€ Ao
00078 EMATIAN BIZ FFIZER TALA S AL COMPLESS0 WTAMINGO
EMATIAN B12 PRIZER TALIA SRL COMPLESSO WITAMINGD L] 08 FLACONE 200 ML £1,000.00

Tatale preventive

€1,000.00

Eventuali note esplicative sui medicinali

#~
Pianc Terapeutico

F
Durata complessiva del trattamentc

Figura 33 - Dettaglio Preventivo 2
© Responsasiie Farmacia © Medicinale @ sotiomissione
Sottomissione

Inserire preventivo firmato *
Carica File "
Praventive2020-07-22 15_45_00.0.pdf o
Se il documento non & stato firmate digi inserire una fi ia di un di identita f
Nessun documento inserito
Note a supporto del preventivo

F
Massimo 1000 car it 1000

Figura 34 - Dettaglio Preventivo 3
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11. Istruttoria AIFA

Durante il processo di Istruttoria AIFA & possibile che per alcune pratiche di accesso al fondo si possano
richiedere delle integrazioni o nella peggiore delle ipotesi possano essere non accolte e quindi rifiutate.

11.1 Richiesta Integrazioni

Nel caso in cui AIFA, durante la fase di Istruttoria, abbia richiesto delle integrazioni, la richiesta d’accesso al
fondo passera allo stato “Richiesta Integrazioni” che riportera la richiesta nella disponibilita del Direttore
Sanitario, di fatto riaprendola. In tale stato I'utente - informato tramite Email/notifica (contenente le richieste
di integrazioni inserite da AIFA) - potra accedere alla pratica dalla propria sezione “Attivita” e cliccando sull’ld
Richiesta riaprire la richiesta, modificandone qualsiasi informazione (ad eccezione dei medicinali) e
risottometterla.

Gestione della Pratica

Richiesta di accesso al fondo Preventivo Determina Richiesta rimbarsc Trattamento rasferimentt Storico

chiesta File Richiesta firmato Numero Protocolie

Id Richiesia Dala Prima Sottomissione

® 190 13-09-2022 Richiesta Integrazioni 0005785-13/09/2022-AIFA-
AIFA_FONDOSPERCENTO-A

Ritira Richiesta

Figura 35 - Richiesta Integrazioni

11.2 Richiesta Non Accolta - Rifiutata

Nel caso in cui AIFA, durante la fase di Istruttoria, abbia rifiutato la richiesta d’accesso al fondo, la richiesta
d’accesso al fondo passera allo stato “Rifiutata” e verra inviata tramite PEC una lettera di richiesta non
valutabile. In tale stato I'utente Direttore Sanitario non potra fare alcuna operazione sulla pratica se non
quella di sola lettura.

Tale pratica sara visibile nella sezione “Archivio Pratiche”.

Archivio Pratiche

Id Pratica Id Richiesta Data creazione pratica Paziente Data di nascita Medico Richiedente Struttura Richiedente Medico Referente Struttura Referente Stato Richiesta Azioni

114 114 23-06-2020 TEST 01-06-2020 AndreaE Medico SACRO CUORE Rifiutata Q

Figura 36 - Richiesta rifiutata

Manuale Utente — Gestionale 5% Versione: 1.0 Pagina 34

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



Manuale Utente — Gestionale Fondo Cinque per Cento

LA YA
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Errore. Nome della proprieta del documento sconosciuto.

12. Determina

Le pratiche d’accesso al fondo che hanno avuto un esito positivo durante I'lstruttoria AIFA, saranno
autorizzate tramite I'emissione di una determina che verra recapitata all’'utente Direttore Sanitario via PEC.

L'utente avra la possibilita di scaricare il documento di determina, cliccando sul Nome File, nell’apposita
sezione Determina della pagina di gestione della pratica.

Gestione della Pratica

Richiesta di accesso al fondo Preventivo Determina Richiesta rimborso Trattamento Trasferimento Storico Rinnovi
d Determina Stato determina Data inserimento Nome file Numero protocalio
d toP: £ 122023- 0000639-09/03/2023-AIFA-
@ 22 Determina protocollata-inviata 09-03-2023 = aloParere reval '
03-0910_52_00.0.docx AIFA_FONDOSPERCENTO-P

Figura 37 - Determina

Autorizzata la determina, lo stato della Richiesta passa ad “Attiva” mentre il preventivo passa da “Inserito”
ad “Impegnato”.
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13. Lettera di diniego

Le pratiche d’accesso al fondo che hanno avuto un esito negativo durante I'lstruttoria AIFA, non saranno
autorizzate ed accolte. Verra emessa una lettera di diniego che verra recapitata all’'utente Direttore Sanitario

via PEC.

La richiesta d’accesso al fondo passera allo stato “Rifiutata” e in tale stato I'utente Direttore Sanitario non
potra fare alcuna operazione sulla pratica se non quella di sola lettura.

Tale pratica sara visibile nella sezione “Archivio Pratiche”.

Gestione della Pratica

Preventivo Determina Richiesta rimborso

Richiesta di acc

1d Richiesta Data Prima Sottomissione Stato Richiesta

@ 187 30-08-2022 Rifiutata

Figura 38 — Rifiutata

Trattamento Trasferimento Sterico Rinnovi

File Richiesta firmato

RichiestaAccessoFondo2022-08-3015_36_00.0.pdf

Numero Protocollo

0005656-30/08/2022-AIFA-
AIFA_FONDOSPERCENTO-A
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14. Dichiarazione di inizio trattamento

Nella sezione Trattamento della pagina di gestione della pratica, I'utente Direttore Sanitario potra inserire la
data diinizio trattamento ed eventuali note a supporto. Il sistema verifichera che la data di inizio trattamento
sia nel passato e successiva alla data del parere favorevole del Segretariato.

In caso sia una richiesta di rinnovo, il sistema effettuera un ulteriore controllo sulla data di inizio trattamento
andando a verificare che la data di inizio trattamento di rinnovo sia successiva alla data di inizio trattamento
della richiesta rinnovata.

Con l'inserimento di tale data (irreversibile) il preventivo passera dallo stato “Impegnato” o “Fatturabile” allo
stato “Rimborsabile”, dando visibilita quindi all’'utente Farmacista e Direttore Amministrativo che e ora
possibile inserire richieste di rimborso (in tutti gli stati precedenti tale possibilita & inibita dal sistema).

L’inserimento della data di inizio trattamento abilita sia la richiesta di rimborso che il rinnovo della richiesta.

Gestione della Pratica

chiesta di accesso al fondo Preventivo Determina Richiesta rimborso Trattamento asferimento Storico Rinnov

Nessun trattamento inserito

Figura 39 - Inizio trattamento
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15.

Archivio Fatture

L'utente Direttore Sanitario, una volta selezionato nel menu di sinistra la voce “Archivio Fatture”, sotto la
sezione “Fatture”, avra la possibilita di visualizzare il dettaglio di tutte le fatture relative alla sua struttura

ospedaliera inserite a sistema.

Archivio Fatture

Numero fattura Data fattura Stato fattura Emittenta MNumero Protocolio Totale fattura (€) Totale residuo fattura (€ Axioni
) 0001605-30/06/2020-AlFA-
2 30-06-2020 I 2 €10,000.00 €2,000.00
resrta AIFA_FONDOSPERCENTO-A a
" 0001601-30/06/2020-AIFA-
1 30-06-2020 Inserita 1 AIFA_FONDOSPERCENTO-A €74,760.00 €74,760.00 Q
341256374523 23-06-2020 Inserita TESTEST €245.00 €115.00 Q
1 23-06-2020 Ingerita 1 €10,000.00 €10,000.00 Q
0001541-23/06/2020-AIFA-
145216374 23-06-2020 Controllata TESTEST AIFA_FONDOSPERCENTO-A €230.00 €100.00 o\
Itams par page: 20 - 1-50f8
Figura 40 - Archivio Fatture
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16. Richiesta di rimborso

Una volta che la Richiesta di Rimborso e stata inserita a sistema, I'utente Direttore Sanitario avra la possibilita
di visualizzarla nella sezione Richiesta rimborso presente nella pagina di Gestione della Pratica.

Gestione della Pratica

Richiesta di acce! al fondo Preventivo Determina Richiesta rimborso Trattamento Trasferimento Storico Rinnovi

d d Determina Stato richiesta rimborso Data richiesta Importo totale (€ File Rimborso firmato Numero protocollo
@ 25 2 Sottomessa 24033023 £270.00 RichiestaDiRImborso2023-03- 0000764-24/03/2023-AIFA-
2416_46_00.0.pdf AIFA_FONDOSPERCENTO-A

Tracciamento Rimborso

Figura 41 - Richiesta Rimborso

In particolare, cliccando sull’/d (vedi figura 41) si avra accesso, in sola lettura, a tutte le informazioni relative
alla Richiesta di Rimborso selezionata. Diversamente, cliccando sul File Rimborso firmato si effettua il
download del documento della Richiesta di Rimborso firmata.

o Generali o Dettagli Rimborso e Sottomissione

Generali

Codice Fiscale/Partita IVA *

s
.

Descrizione coordinate bancarie

ndicazioni terapeuriche

Figura 42 - Generali
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@ cenenan @ oenagl Aimborse ) sotomissione

Dettagli Rimborso

Quantita chieste a rimborso *

Codice MCS Specalita medicinale Confezione Numero fattura  Data fattura arien Qe G Qe A darimboran Sconto unitario (€ I_I‘m e Tot. impanibile (Q Azioni
fattura Anttun proventivo Preventve N (2]
000074018 EMAZIAN B12 DSFLACONEZ00 5 30062020 10 2 10 2 Flsparmiols...  €1,00000  €8,000.00
Totale imponibile Totale sconto
€8,000.00 €0.00

Presenza di sconto in fattura

Nessuno sconto in fattura inserito

Totale imponibile chiesto a rimborso
€8,000.00

(=

Figura 43 - Dettagli Rimborso

@ Dettagii Rimborso @ sctiomissione

© cenennii

Sottomissione

Inserire Richiesta di Rimborso firmata *

=

inserire una fot ia di un di identita f

Se il documento non & stato firmato digi

Nessun documento inserito

Massimo 1000 camtter consentiti

Figura 44 - Sottomissione Rimborso
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17. Richiesta di rinnovo

Le Richieste di Rinnovo potranno essere inserite sia dal Medico Referente che dal Direttore Sanitario
Richiedente, ma solo per richieste con data di inizio trattamento dichiarata a sistema (possibile solo dopo
registrazione e protocollazione della determina) e per cui non é stata ancora inserita una dichiarazione di

fine trattamento.

Gestione della Pratica

Richiesta rimborso Trattamento asferimento

Id Richiesta Data Prima Sotfomissione Stato Richiesta File Richiesta firmato Numero Protocollo

® 2 13-10-2022 Attiva RichiestaAccessoFondo2022-10-1315_20_00.0.pdf 0006255-13/10/2022-AIFA-
AIFA_FONDOSPERCENTO-A

Richiesta di rettifica m

Figura 45 — Rinnovo

Il Direttore Sanitario € obbligato ad inserire il Piano Terapeutico, Durata complessiva del trattamento,
allegare anche la Relazione Clinica aggiornata del paziente e non gli € permesso modificare i medicinali.
Successivamente potra indicare un’eventuale Medico Referente che prendera in cura il paziente.

Analogamente a quanto gia descritto per la sottomissione delle richieste di accesso, dopo la conferma dei
dati I'utente verra condotto all’ultimo step di sottomissione della richiesta di rinnovo.

) e mone Y —

Rinnovo Richiesta

Piano Terapautics *
Evesrtuali note ssplicative sui sedicinali

Durata complessiva del trattaments *

Relazions Clinics Aggiornata *

Allegs Relazions Clinica *

Nessuna Relazione Clnica Inserita

= =3
Figura 46 - Rinnovo Richiesta

In questo ultimo step I'utente dovra generare il PDF della richiesta di rinnovo, firmarlo e allegarlo a sistema
firmato, con firma autografa o digitale.
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In caso di file non firmato digitalmente, I'utente dovra ricordarsi di aggiungere fra gli allegati anche copia del
proprio documento di identita.

Nella sezione allegati potranno essere inseriti anche altri documenti di natura amministrativa utili.
Cliccando sul pulsante “Modifica Dati” I'utente potra tornare indietro per modificare le informazioni
precedentemente inserite. |l sistema chiedera conferma all’'utente di voler procedere in tal senso
informandolo che I'eventuale prospetto gia firmato e allegato non sara piu ritenuto valido e verra
automaticamente rimosso dal sistema, costringendo in questo modo l'utente a dover ripetere gli step di
generazione, firma e allegazione del prospetto della richiesta di rinnovo quando tornera alla fase di

sottomissione.

Prima di sottomettere la richiesta I'utente potra aggiungere ulteriori note a supporto che verranno riportate
nel corpo della email/notifica generata dal sistema.

Cliccando sul pulsante “Sottometti”, un messaggio chiedera all’'utente conferma sull’intenzione di voler
sottomettere definitivamente la richiesta di rinnovo. L'effetto di questa azione sara quello di generare una
nuova richiesta che — seppure collegata alla precedente tramite ID come visibile nella pagina di gestione della
richiesta (vedi figura 47) — verra trattata a sistema come indipendente.

Dati Identificativi della Pratica

Dati generali della pratica

Codice pratica: 524 Data creazione pratica: 11-04-2023 Codice fascicolo: 160496225 Migrazione: No
Codice pratica Rinnovata: 252

Dati generali del preventivo

Totale Preventivo: Totale preventivo autorizzato: Totali imborsi autorizzati Totale residuo disponibile:
0.00 € 0.00€ 0.00€ 0.00€

Informazioni su Paziente e Medici ~

Gestione della Pratica

d Richiesta @ Richiesta rinnovata Data Prima Sottomissione Stato Richiesta File Richiesta fimato Numero Protocollo

i~ 0000936-11/04/2023-AIFA-
® 5 -04- e ichie 04 6 00
C 529 257 11-04-2023 Sottomessa RichiestaAccessoFondo2023-04-1115_16_00.0.0df AFFA FONDOSPERCENTOA

Figura 47 - Richiesta Rinnovata

Per questa nuova richiesta (di rinnovo) cosi generata, il farmacista dovra inserire i dettagli del preventivo di
spesa con modalita analoghe a quanto fatto per le nuove richieste di accesso.

Infine, nell’apposita sezione della Gestione Pratica e riportato il dettaglio dello storico dei rinnovi subiti dalla
pratica in esame, insieme alla nuova pratica e richiesta generate.

Gestione della Pratica

chiesta di accesso al fondo Preventivo Determina Richiesta rimbors attamento asferiments Storico Rinnovi

D Pratica id Richiesta Stato Richiesta File Richiesta fimato \umero Protocalic

252 257 Attiva RichiestaAccessoFonde2023-03-2117_19_00.0.pdf 0000730-21/03/2023-AIFA-AIFA_FONDOSPERCENTO-A
524 529 Sottomessa RichiestafccessoFonde2023-04-1115_16_00 0.pdf 0000936-11/04/2023-AIFA-AIFA_FONDOSPERCENTO-A
Figura 48 — Dettaglio Storico Rinnovi
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18. Dichiarazione di fine trattamento

A trattamento in corso (stato della richiesta “Attiva” e stato del preventivo “Rimborsabile”), il Direttore
Sanitario, in qualsiasi momento, potra dichiarare a sistema la conclusione del trattamento amministrativo.
Cio e possibile direttamente dalla pagina di gestione della pratica nella sezione Trattamento mediante il
pulsante Termina trattamento amministrativo.

Gestione della Pratica

1o}

Richiesta di accesso al fondo eventivo Determina Richiesta rimborso Trattamento rasferimento Storico Rinnov

Termina trattamento amministrativo

Figura 49 - Fine Trattamento

L'inserimento della data di fine trattamento € necessario per poter effettuare I'ultima richiesta di rimborso
(intesa come quella che esaurisce le quantita approvate a preventivo).

Il sistema verifichera che la data di fine trattamento inserita sia uguale o successiva alla data di inizio
trattamento.

@ osti i Fine Trattamento © sottomissione
Dati di Fine Trattamento

Data fine trattamento *

Fine trattamento anticipato? * Osi
|? No

Note a supporto della fine del trattamento

Figura 50 - Dati di Fine Trattamento
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Nel caso di trattamento interrotto anticipatamente (scelta di default), I'utente dovra indicarne le motivazioni.

Analogamente a quanto gia descritto precedentemente, dopo la conferma dei dati (pulsante “Conferma
Dati”) I'utente verra condotto all’ultimo step di sottomissione della richiesta dichiarazione.

1) oo i Fne Tranuments 6 sonomssicna
Sottomissione
Inserire i firmata di fine .
Bf¢
DiciarazioneFineTrattamento2020-07-22 18_53_00.0.pa¥ °
Se il documenta non & state firmata digitalmente, inserire una fotocopia di un documenta di ientitd frante/retro
Nessun documents insefit
P
= = = =2

Figura 51 - Sottomissione di Fine Trattamento

In questo ultimo step I'utente dovra generare il PDF della dichiarazione di fine trattamento, firmarla e
allegarla a sistema firmata, con firma autografa o digitale.

In caso di file non firmato digitalmente I'utente dovra ricordarsi di aggiungere fra gli allegati anche copia del
proprio documento di identita.

Nella sezione allegati potranno essere inseriti anche altri documenti di natura amministrativa utili.

Cliccando sul pulsante “Modifica Dati” I'utente potra tornare indietro per modificare le informazioni
precedentemente inserite. Il sistema chiedera conferma all’'utente di voler procedere in tal senso
informandolo che I'eventuale file della dichiarazione gia firmato e allegato non sara piu ritenuto valido e
verra automaticamente rimosso dal sistema, costringendo in questo modo 'utente a dover ripetere gli step
di generazione, firma e allegazione della dichiarazione quando tornera alla fase di sottomissione.

Prima di sottomettere la dichiarazione di fine trattamento |'utente potra aggiungere ulteriori note a supporto
che verranno riportate nel corpo della email/notifica generata dal sistema.

Un messaggio chiedera all’'utente conferma sull’intenzione di voler sottomettere definitivamente la
dichiarazione.

Dopo la conferma del medico avverranno le seguenti operazioni:

e una comunicazione (notifica/email) informera gli utenti della fine trattamento

e ladichiarazione passa nella visibilita dell’ufficio APA che ne dovra prendere atto

e Ladichiarazione passa nella visibilita del Farmacista/Dir. Amministrativo che dovra procedere con la
dichiarazione di fine trattamento contabile
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Alla presa d’atto da parte di AIFA la richiesta passera in stato “Chiusa” inibendo la possibilita di poter
richiedere ulteriori rinnovi successivi.
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19. Rettifica di una richiesta

Dall’interno della pagina di gestione della pratica, nella sezione Richiesta di accesso al fondo, sara possibile
richiedere una rettifica alla richiesta di accesso. Tale funzionalita e disponibile sia per l'utente Direttore
Sanitario richiedente che il Medico referente.

Il pulsante corrispondente sara visibile solo nel caso di richiesta in stato Attiva, preventivo in stato Impegnato
oppure Rimborsabile e in assenza di altre richieste in corso che la riguardano. Il pulsante non sara visibile
qualora il preventivo e in stato Fatturabile.

Gestione della Pratica

Richiesta rimborso Trattamento rasferimento Storico

Stato Richiesta File Richiesta firmato Numero Protocollo

1d Richiesta Data Prima Sottomissione

0006255-13/10/2022-AIFA-
® 211 13-10-2022 Attiva RichiestaAccessoFonda2022-10-1315_20_00.0.pdf o519
AIFA_FONDOSPERCENTO-A

e =3

Figura 52 - Rettifica di una richiesta

L'utente dovra specificare tutti i dettagli della richiesta di rettifica nell’apposito campo note in modo che gli
utenti AIFA possano inserirla materialmente. Il sistema infatti non permettera all’utente medico di modificare
una richiesta gia approvata per limitare i rischi di inconsistenze e garantire la massima qualita dei dati e il

tracciamento dei procedimenti.
L'utente potra indicare se le modifiche richieste avranno impatto anche sul preventivo.

@ Rettifica Richiesta @ sottomissione

Rettifica Richiesta di Accesso

Specificare | dettagli della Rettifica *

[ La Rettifica della Richiesta avra effetti sul preventivo

=3 o Il

Figura 53 -Dettagli Rettifica Richiesta
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Analogamente a quanto gia descritto per la sottomissione della richiesta di accesso, dopo la conferma dei
dati I'utente verra condotto all’ultimo step di sottomissione della richiesta di rettifica.

) Fetirca Ricriesta @) somomasion

Sottomissione Rettifica

Insesire Rettifica firmata *
Se il documento non & state firmato digitalmente, inserire una fatocopia & un documento di identith
Nessun documento inserito
#

Figura 54 - Sottomissione Rettifica

In questo ultimo step I'utente dovra generare il PDF della richiesta di rettifica, firmarlo e allegarlo a sistema
firmato, con firma autografa o digitale.

In caso di file non firmato digitalmente I'utente dovra ricordarsi di aggiungere fra gli allegati anche copia del
proprio documento di identita.

Nella sezione allegati potranno essere inseriti anche altri documenti di natura amministrativa utili.

Cliccando sul pulsante “Modifica Dati” I'utente potra tornare indietro per modificare le informazioni
precedentemente inserite. |l sistema chiedera conferma all’'utente di voler procedere in tal senso
informandolo che l'eventuale richiesta gia firmata e allegata non sara piu ritenuta valida e verra
automaticamente rimossa dal sistema, costringendo in questo modo l'utente a dover ripetere gli step di
generazione, firma e allegazione della richiesta di rettifica quando tornera alla fase di sottomissione.

Prima di sottomettere la richiesta I'utente potra aggiungere ulteriori note a supporto che verranno riportate
nel corpo della email/notifica generata dal sistema.

Un messaggio chiedera all’utente conferma sull’intenzione di voler sottomettere definitivamente la richiesta
di rettifica.

Alla sottomissione avviene il cambio di stato della richiesta in “Richiesta di rettifica sottomessa”.

Se Rifiutata, la richiesta di rettifica abortisce e la richiesta generale torna nello stato “Attiva” antecedente
all’avvio del procedimento di rettifica.

Se Accolta, la richiesta di rettifica comportera il cambio dello stato della rettifica da “Richiesta rettifica
sottomessa” a “Bozza AIFA”. In tale stato la richiesta risultera visibile all’'utente AIFA che potra visualizzare e
modificare ogni aspetto della richiesta (tranne i medicinali).
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Una volta completata I'applicazione delle modifiche I'utente AIFA sottomettera la richiesta d’accesso al
fondo, per poi procedere alla fase di Istruttoria che porta all’emissione di una nuova determina.

In caso di modifiche al piano terapeutico che comportino modifiche a cascata sul preventivo, I'utente AIFA
informera (extra-sistema) la struttura ospedaliera chiedendo di avviare un procedimento di rettifica di
preventivo a causa di variazioni a livello di richiesta.
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20. Trasferimento ad altra struttura

Dall’interno della pagina di gestione della pratica, precisamente nella sezione Trasferimento, sara possibile
per il Direttore Sanitario della struttura richiedente effettuare una dichiarazione di trasferimento del paziente
presso altra struttura. Cio sara possibile solo nel caso in cui il trasferimento non sia gia avvenuto “a tempo
zero”, contestualmente all’inserimento della richiesta di accesso, e |la dichiarazione di inizio trattamento
inserita.

Gestione della Pratica

Richiesta di accesso al fondo Preventivo Determina Richiesta rimborso Trattamento Trasferimento Storico Rinnov

Nessuna dichiarazione di trasferimento inserita

Inserisci Trasferimento

Figura 55 — Trasferimento

Il trasferimento richiede che il Medico referente sia stato preventivamente registrato e profilato sul portale
dei servizi e abilitato all’accesso al nuovo sistema gestionale 5% con profilo di Medico. Inoltre, si richiede che
la sua struttura ospedaliera sia presente in anagrafica. Queste sono precondizioni necessarie per il
perfezionamento della operazione a sistema.

Il Direttore Sanitario richiedente infatti dovra indicare il Medico referente individuandolo in anagrafe con la
struttura referente associata.

Obbligatoriamente dovra anche allegare documentazione di presa in carico. In caso di firma autografa si
dovra allegare copia del documento di identita del Medico referente.

@ Frsain ez @ soremssione

Dati Presa in carico

Medico referente dellastruttura che prender in carico l paziente *

Selezionare il Titolo del Medico *

Titolo

Email Telefono
Email Pec Dipartimento della Struttura
La struttura di appartenenza & diversa da quella associata al medico sceito? ) -
Struttura di appartenenza *
Indirizzo della Struttura
Comune della Struttura Provincia della Struttura Regione della Struttura

llega iarazione del medico referente ° ‘Sfoglia

= =) ==

Figura 56 - Presa in carico per Trasferimento
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Una volta applicate le modifiche I'utente passera allo step successivo in cui - come gia visto per altre richieste
- I'utente scarichera dal sistema il PDF della dichiarazione di trasferimento che firmera e alleghera con
I’eventuale copia del documento d’identita (nel caso di firma autografa) unitamente ad altri allegati utili.

Come per i casi gia descritti, in caso di Modifica Dati il sistema avvertira l'utente che il file allegato di
dichiarazione firmata verra eliminato automaticamente e dovra essere rigenerato e riallegato.

@ Preszincarice @ scttomissione

Sottomissione

Genera dichiarazione di lrasferimento *

Inserire dichiarazione di trasferimento paziente firmata *
- . Siogiia

Se il documento non & stato firmato digitalmente, inserire una fotocopia di un documento di identita fronte/retro.

Nessun documenta inserito

Figura 57 - Sottomissione Trasferimento

Una volta sottomessa la dichiarazione, lo stato della richiesta non cambiera poiché dovra essere completata
dall’utente farmacista della struttura richiedente.

Quest’ultimo dovra indicare le quantita di farmaco acquistate e utilizzate dalla sua struttura (richiedente).
Queste potranno continuare ad essere chieste a rimborso.

Il farmacista della struttura referente avra diritto a chiedere il rimborso della sola quantita trasferita.

Dopo I'autorizzazione di AIFA, si sdoppiera la pratica di accesso al fondo, una relativa al Medico richiedente
con stato “Trasferita presso altra struttura” ed una al Medico referente con stato “Trasferita”. Una conterra
il preventivo della struttura richiedente (con il totale delle confezioni dichiarate come acquistate in fase di
trasferimento) con stato “Trasferito presso altra struttura”, mentre I’altra conterra il preventivo residuo della
struttura referente con stato “Trasferito”.
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21. Ricerca

Il nuovo sistema gestionale offrira anche una funzionalita di ricerca delle richieste appartenenti alla propria
struttura ospedaliera.

Il Direttore Sanitario, una volta selezionato nel menu di sinistra la voce “Ricerca”, sotto la sezione “Richieste
di Accesso al Fondo”, il sistema gestionale offrira una funzionalita di ricerca tramite opportuni filtri.

| filtri che si possono impostare per la esecuzione dei report sono rappresentati nelle figure seguenti.
Ricerca Richieste di accesso al fondo

Dati della Richiesta ~

Numero di Protocollo della Richiesta di Accesso Stato Richiesta -

Migrazione Osi O no

Data sottomissione richiesta da a) a [a

Svuota pannelio

Dati Paziente ~
Dati Medico e Struttura ~
Dati Medicinale v
Dati Indicazione Terapeutica - Classificazione MedDRA ~

Figura 58 - Filtro Dati della richiesta

Ricerca Richieste di accesso al fondo

Periodo di sottomissione della Richiesta -

Dati Paziente ~

Inizial Data di nascita ol Genere [ Maschile O Femminile

Codice Fiscale Caodice EN Codice STP

Svuota pannello

Figura 59 - Filtro Dati Paziente

Manuale Utente — Gestionale 5% Versione: 1.0 Pagina 52

Agenzia Italiana del Farmaco  (©)Via del Tritone, 181 - 00187 Roma L)(+39) 06.59.78.401 2 www.aifa.gov.it



-e,_& Q ' Fg Manuale Utente — Gestionale Fondo Cinque per Cento
"

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

N
Errore. Nome della proprieta del documento sconosciuto.
Ricerca Richieste di accesso al fondo

Periodo di sottomissione della Richiesta ~

Dati Paziente w

Dati Medico e Struttura -

Nome Medico richiedente/referente Cognome Medico richiedente/referente
Denominazione Struttura Ospedaliera Regione Struttura Ospedaliera Comune Struttura Ospedaliera
Svuota pannello
Figura 60 - Filtro Dati Medico e Struttura
Ricerca Richieste di accesso al fondo
Dati della Richiesta "
Dati Paziente i
Dati Medico & Struttura -
Dati Medicinale -~
Speciakta Medicinale ||lg|&1.' arti Attivi
Titolare AIC/AZienda Farmaceutica Numero di qualifica del medicinale orfano
Svuota pannello
Figura 61 - Filtro Dati Medicinale
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Dati Indicazione Terapeutica - Classificazione MedDRA ~

Malattia Rara O si
O no

Cerca condizione clinica secondo |a terminologia MedDRA

Date versioni MedDRA da [a] a [al

rsioni del dizionario MedDRA
Versione 24 (01-01-2022 - in corso di validitay -

HLG -
HLT -
PT -
LT -

Svuota pannello

Figura 62 - Filtro Dati Indicazione Terapeutica

Il risultato della ricerca sara una tabella paginata, esportabile in formato CSV e PDF.

Ricerca Richieste di accesso al fondo

Dati cella Richissta v
Dati Paziente. v
Dali Medica e Struttura v
Dai Medicinale v
Dati Indicazione Terapeutica - Classificazione MedDRA "

PARACETAMOLO/FROP

10000728-LLT-Edema IFENAZONE/CAFFEINA .
s 538 ativa 20042023 1 Ct S 01012000 pomonae seuto non SAeTILAL - pancREAS ITRDMSLECCEN T 000
specificato POLVERE/DIASTASIPE sponicle
PSINA, PAN
10000728 LLT-Edema .
532 537 Trasferita 13042023 Nessun trttamento R 01-01-2000 poimonare acufo. nen  EPHYNAL OSPEDALELECCE'V  Nessun preventivo, €0.00
disponibile Fazz disponibile
specifcato
10000728 LLT-Edema
531 536 Trasfertapresso alia 2 042023 3 Wesi R 01-01:2000 poimonare acuto. non EPHYNAL OSPEDALE SANDRO. - Hessun preseniivo w0
stnutura PERTINI disponibile
speciicato
Nessun rattamento 10001318-LLT- OSPEDALE SANDRO  Nessun prevenfivo.
530 53 Trasferta 13042023 P ES 01012000 Aot EPHVNAL i oo .00
- ) Tosertspressostia o setimane = - 10001318.LLT- . OSPEDALELECCE'V  Nessun preventivo w0
= = strutura Adolescanza Fazzr disponibile
10040606 LLT-Distocia
528 533 Trasferita 12042023 Hessun tratamento MV 01-01-2000 dela spala (eingolo) EPHYNAL SACRO CUORE Nessun preeniivo €0.00
disponibile curante il ravagiio &4 i disponibile
parto

Figura 63 - Risultati Ricerca

Il Medico potra anche eseguire una ricerca per le richieste di accesso tramite i dati della determina, sotto la
sezione “Ricerca Determine”, il sistema gestionale offrira quindi un’apposita funzionalita di ricerca tramite
opportuni filtri.
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Ricerca Richieste di accesso al fondo per protocollo Determina

Dati Determina ~

Numere di Protocallo della Determina

Data protocollazione Determing da [ a [l
Svuota pannelio
Dati Paziente v
Dati Medico e Struttura ~
Dati Medicinale v
Dati Indicazione Terapeutica - Classificazione MedDRA v

Figura 64 - Filtro Richieste di accesso per protocollo Determina
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22. Video Tutorial

Il nuovo sistema gestionale mettera a disposizione una serie di video tutorial delle diverse funzionalita
specifiche per utente. Tali video saranno accessibili nella sezione “Video Tutorial” nel menu di sinistra sotto
la voce “Help”.

| video saranno divisi per categoria e per ciascun video sara presente un titolo ed una descrizione.

Video tutorial

S o e

Richiesta di accesso al Fondo

> 0:00/1:30 £h > 0.00/415 £h

Inserimento di una nuova richiesta di accesso al @  step Richiedente @  step Paziente @  Step Medicinale [}
Fondo

> 000/131 EUR S b 000/131 bt > 000/313 D > o00/0:40 Lbl

Step Area terapeutica @  Step Daticlinici @  Step Presa in carico @  Step Allegati scientifici ()

Figura 65 — Pagina Video Tutorial

L'utente potra visualizzare la descrizione del video posizionando il puntatore del mouse sull’icona “Info”.

e ]

> 0:00/0:40

Step Allegati scientifici (i )

Guida alla compilazione dello Siep Allegali scientifici
dopo aver inserito una nuova richiesta di accesso al

Fondo

Figura 66 — Descrizione video tutorial

Manuale Utente — Gestionale 5% Versione: 1.0 Pagina 56

Agenzia Italiana del Farmaco ‘@) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma L)(+39) 06.59.78.401 2 www.aifa.gov.it



Manuale Utente — Gestionale Fondo Cinque per Cento

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Errore. Nome della proprieta del documento sconosciuto.

Per ogni video verra mostrata all’'utente la durata, e potra essere avviato direttamente sulla pagina stessa
dei video tutorial, oppure cliccando sull’icona “Ingrandisci” potra essere visualizzato a schermo intero.

Emrixwtd

> 0:10/0:40

Figura 67 — Dettaglio video tutorial

Grazie alla funzionalita di ricerca, verra data all’utente la possibilita di filtrare i video in base alla categoria e
al titolo dei video.

In particolare, inserendo delle parole chiave nella area di input “Ricerca video” e selezionando I'icona “Cerca”
(vedi figura 66), verranno mostrati i soli video e le categorie che riportano almeno una delle parole inserite.

| risultati della ricerca verranno, inoltre, ordinati in modo da visualizzare per primi le categorie o i video che
riportano nel titolo pill occorrenze tra le parole inserite dall’utente.
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