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1 Introduzione

Il presente documento costituisce il manuale di utilizzo delle funzionalita del sistema “Registri Farmaci sottoposti
a Monitoraggio” ed e rivolto ai medici.

Tale sistema permette a questi ultimi di inserire, aggiornare, consultare e monitorare i dati relativi ai trattamenti
dei pazienti (eleggibilita e follow up) e alle dispensazioni dei farmaci, previa verifica dell’effettiva erogazione del

farmaco da parte dei farmacisti.

Per poter accedere all’applicazione, & necessario collegarsi all’indirizzo https://registri.aifa.gov.it/registri/

Si apre la pagina seguente che consente di effettuare il login con le nuove modalita CNS e/o SPID o con
I'inserimento delle proprie credenziali (username e password) ottenute a seguito della registrazione: per
informazioni sulle modalita di registrazione e login si prega di fare riferimento alle descrizioni disponibili sul
Portale istituzionale AIFA

Login

Entra con CNS/TS
Clia Entra con CIE

Entra con SPID

Entra con elDAS

s I
®) &) &) &) &)

) Entra con utenza

(£ Registrati ®

Nei paragrafi successivi sono illustrate le funzionalita del sistema.

Si precisa che la presente guida e stata realizzata su un ambiente di test e non riporta alcun dato relativo a
pazienti reali.

Per quanto attiene la normativa di riferimento si rimanda alle singole determinazioni AIFA dei farmaci e alle
raccomandazioni dell’Agenzia Europea del Medicinale (EMA).
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2 Descrizione del sistema

2.1 Avvertenze

Per utilizzare al meglio le funzioni disponibili € consigliabile seguire le indicazioni riportate di seguito.

2.1.1 Scelta del browser

Per I'utilizzo delle funzioni applicative & necessario utilizzare versioni uguali o successive a quelle di seguito
indicate:

Ambiente Linux
e Firefox 3.6 o Firefox 7.0

e Google Chrome 14
Ambiente Mac 0S

e Safari5.1
Ambiente Microsoft Windows

e Firefox 3.6 o Firefox 7.0

e Google Chrome 14

e Internet Explorer 8.0

Altri browser sono parzialmente supportati.
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2.1.2 Modalita di navigazione

Il modello di interazione tra l'utente ed il sistema e quello tipico dell'ambiente Internet, dove il colloquio &
realizzato tramite elementi visivi a carattere testuale e iconografico che facilitano |'utilizzatore nell'intuizione

delle azioni da intraprendere.

Per una corretta navigazione, non devono essere utilizzati all’interno del browser né I'indirizzo posto in alto sullo
schermo (URL - Uniform Resource Locator), né i comandi di richiamo diretto delle pagine (ad esempio: Avanti,
Indietro, Aggiorna, Preferiti, Cronologia, ecc.), bensi i comandi messi a disposizione dall’applicazione.

Inoltre, nel caso in cui I'utente provi ad aprire contemporaneamente piu pagine/schede sullo stesso browser, il
sistema ne inibira I'utilizzo presentando a video la seguente finestra:

Attenzione!

Risulta gia presente a sistema una sessione aperta, forse a seguito del mancato log-out dall’applicazione.
Si vuole procedere alla chiusura della sessione aperta ed accedere alla pagina di login?

Cliccando sul pulsante “Ok”, la sessione verra chiusa e sara necessario effettuare nuovamente I'accesso tramite

login.

Elementi su cui operare
12345

Seleziona Regione

.'@-:

¥l

Ay 5
pulsante
calendario

lun mar mer gic wven sab dom

] (3 213 |4

2 F| 8|9 |1 1)1 13
3 m 15| 16 47 | 18 | 19 | 20
4 (21|22 |23 - 24 | 25 | 28
3 . 28 - 25 | 30 - 3

(=33

Today

Campi Obbligatori

casella diinput, per i campi digitabili

casella di output, per i campi non modificabili
[=] combo- box, per la lista di voci selezionabili
option-button, per la selezione esclusiva fra le diciture
proposte
check-box, per indicare una o piu scelte fra le opzioni
proposte

scroll-bar, per lo scorrimento orizzontale/verticale della
pagina

| campi contrassegnati dall””*” sono obbligatori e devono essere necessariamente inseriti dall’utente per poter

confermare o salvare i dati.
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Su tutti i dati, obbligatori e non, viene verificato - in fase di conferma o salvataggio — il formato dei dati.

Conferma operazione

Si vuole procedere all'inserimento?

Visualizzazione dei risultati
L’elenco dei risultati di una ricerca € organizzato in una tabella suddivisa in piu pagine.
In testa ad ogni tabella viene riportato il numero di pagine in cui sono organizzati i risultati:

1 2 3 4 5 6 7 p g g

Il pulsante [#] permette I'esplosione del risultato corrispondente e la visualizzazione di ulteriori dati ad esso
relativi. B

Il pulsante = permette di effettuare I'operazione opposta.

Il collegamento permette la visualizzazione del dettaglio dell’oggetto selezionato.

Tabulazioni
Le funzionalita possono presentare un’organizzazione delle informazioni visualizzabili navigando sulle
tabulazioni presentate in testa alla pagina:

Anagrafica | Dati di Residenza  Trattamenti

Messaggi
Esito Positivo

& Operazione avvenuta con sUCCesso

Esito Negativo/Criticita/Mancanza di campo Obbligatorio
@ Data Rivalutazione deve essere SUCCESSIVA O UQUEHE a Data Valutazione I:ﬂ1.-"|:|?.-"2[]1 2]

Home Page

Il simbolo ‘l‘“ presente in alto a sinistra consente di tornare alla home page o alla pagina di
autenticazione utente nel caso sia scaduta la sessione.

Manuale Utente
Il simbolo presente in alto a destra consente di scaricare il manuale utente.
Log Out

Il simbolo n presente in alto a destra consente di uscire dall’applicazione e ritornare alla pagina di
autenticazione utente.

2.1.3 Indicazioni generali

Inserimento Date
Per pazienti gia in trattamento, le date di Inizio Trattamento e di Ultima Richiesta Farmaco non devono essere
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successive alla data di migrazione sulla nuova piattaforma web.
Tutte le altre date (ad eccezione della Data di Nascita) devono essere comprese tra la data di migrazione sulla
nuova piattaforma web e la data di inserimento/modifica dei dati a sistema.

Modifica dei dati

Il salvataggio dei dati avviene utilizzando il pulsante “Salva”.

La modifica dei dati & sempre possibile fino a conferma dei dati mediante il pulsante “Conferma”.
Quest’ultimo effettua anche esso il salvataggio di eventuali dati modificati.

2.2 Flusso di lavorazione

Il funzionamento del sistema € basato su un flusso di lavorazione che consente all’'utente Medico di gestire in
modo controllato I'intero iter del trattamento, a partire dalla registrazione di un paziente fino all’inserimento
della scheda di “Fine Trattamento”.

Di seguito viene schematizzato il flusso delle schede che il Medico e tenuto a compilare.

Il paziente, se non é gia censito | pazienti gia registrati sui vecchi
Registrazione Paziente nella banca dati, viene registrato. | sistemi devono essere inseriti ex
novo.

Una volta effettuata la scelta
patologia/farmaco, viene
verificata I'eleggibilita o meno del
paziente.

Qualora il paziente fosse gia in
trattamento per la
patologia/farmaco scelti sui
sistemi preesistenti, il Medico
dichiara il paziente eleggibile e
inserisce i dati di sintesi del
trattamento gia effettuato.

Verifica Eleggibilita
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Richiesta Farmaco

In caso di eleggibilita del paziente,
il Medico compila la scheda di
richiesta farmaco/piano
terapeutico.

Il Medico stampa il modulo
cartaceo di richiesta
farmaco/piano terapeutico utile ai
fini dell’erogazione farmaco da
parte della farmacia.

Nel caso di schede successive alla
prima, e qualora il ciclo
precedente non sia stato
interrotto, sono previste delle
finestre temporali che regolano
I'inserimento delle stesse. In
particolare, la nuova scheda puo
essere inserita solo a partire da un
numero definito di giorni prima
della fine del ciclo di
somministrazione precedente.

Il numero di richieste
farmaco/piano terapeutico puo
essere, dipendentemente da
patologia/farmaco, illimitato o
prevedere un numero massimo di
cicli per il trattamento, in base alle
caratteristiche del prodotto e in
base alle indicazioni da parte delle
Commissioni AIFA.

Rivalutazione dello stato di
malattia

Il Medico effettua rivalutazioni
dello stato della malattia
indicando se il paziente puo
proseguire il trattamento o meno.
In base a

patologia/farmaco, possono
essere previste delle rivalutazioni
obbligatorie. La mancata
compilazione della scheda
impedisce di effettuare nuove
richieste farmaco.

Per alcune indicazioni, puo essere
prevista anche una rivalutazione
dopo la Fine del Trattamento nel
caso di

‘Fine regolare del trattamento’.

Agenzia Italiana del Farmaca

Z1ia del Tritone, 181
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Alla fine del trattamento deve
essere compilata la scheda
relativa, con la valutazione finale
dello stato della malattia.

Fine Trattamento Il fine trattamento & unico.

Si evidenzia che:
o qualsiasi operazione ¢ possibile solo se I'attivita precedente € stata confermata.
o il solo salvataggio dell’attivita precedente non permette di passare all’attivita successiva.

3 Descrizione delle funzionalita
3.1 Accesso al sistema e selezione della struttura di riferimento
L’accesso al sistema viene effettuato seguendo i passi descritti al paragrafo 1.

La scelta del farmaco da prescrivere al paziente viene effettuata dopo aver effettuato I’accesso, nell’area
riservata, e solo a valle della registrazione del paziente, in fase di inserimento del trattamento.

[ >

S srn it o it onrivs s Fon s

AlFA

Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio

Inserisci username:
Inserisd password: |
[ eemma ]

Se non sei registrato dicca qui
Per effettuare il cambio password dlicca qui
Per effettuare il reset password dicca gui

— ‘é
—

— —=
— - Movita! A partire dal 1 aprile 2014, & dispenibile la nuova funzionalita che consente ad ogni medico efo farmadsta, in completa autonomia, di modificare o [—

cancellare | dati del singolo trattamento, solo se riferito allultime evento del monitoraggio censito a sistema (ultima scheda inserita). Per maggiori dettagli si
rimanda al comunicato ed al manuale utente, La funzione si aggiunge a guelle rilasdate il 5 febbraio 2014 che consentone a dascun medico di effettuare la
modifica dei dati anagrafici dei pazienti e di cancellare lintero trattamento.

A partire dal 16 gennaio 2013, & attivo il nuovo sistema di monitoraggio web per le spedalita medicinali gia sottopeste a monitoraggio al'interno della
piattaforma AIFA precedentemente utiizzata.

Per visualizzare la lista aggiornata dei Registri pubblicati nella nuova piattaforma si prega di consultare le pagine dedicate ai Registri Farmaci sottoposti a
Monitoragaio nel portale istiuzionale dell'ATFA.

State effettuando l'accesso ai sistemi informatici dellAgenzia Italiana del Farmaco. L'accesso & consentito ai soli autorizzati; al fine di effettuare i necessari
controlli, ogni attivith sui sistemi sar3 tracciata in appositi file di registrazione. L'accesso non autorizzato & punibile ai sensi dell'art. 615 ter del codice penale.

Figura 1 - Pagina di autenticazione

Se l'utenza e abilitata a lavorare per piu ruoli e piu unita organizzative, & necessario effettuare la scelta di ruolo
e unita organizzativa per cui si intende operare selezionandoli tra quelli disponibili nei menu a tendina riportati
nella figura seguente.
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test registri ?:- @

‘Dettaglio unita organizzative

Unita Organizzativa:
Selezionare il valore

Utiizza struttura selezionata

A AAYAE B ERURURNRNR NN

/
Figura 2 - Scelta del ruolo e dell’unita organizzativa

Dopo aver selezionato ruolo e unita organizzativa, il pulsante ‘Utilizza struttura selezionata’ viene abilitato e
I'utente puo accedere alla propria home page.

Dettaglio utente

D S —

test registri RMIA BARBATO LAB. ANALISICLIN ONCOLOGIA Day Hospital

@ Reaistra Paziente

~
= Ricerca Paziente

Figura 3 — Home page del Medico

In alto, nella home page, sono riportati i dati dell’utente che ha effettuato I'accesso.

Tale sezione puo essere espansa o meno utilizzando le apposite icone . e . Inoltre, sono disponibili le
seguenti funzionalita:

. Worklist
. Registra Paziente
. Ricerca Paziente

3.1.1 Accesso al sistema per utenti registrati su strutture obsolete

Il medico attestato su una struttura obsoleta, dopo aver effettuato I'inserimento delle proprie credenziali,
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visualizza il seguente messaggio.

P E e o apradenn gl e i : : T ] '\ F1 a

] i f | i | N

Figura 4 — Accesso al sistema del Medico registrato su struttura obsoleta

Cliccando sul pulsante “Chiudi”, visualizza la seguente schermata in cui dover selezionare la struttura su cui
spostarsi, a scelta tra quelle aperte per le quali & gia abilitato.

AIFA

Cambio struttura

@
&)

Strutiura di provenienza

e e ——

VENETO VEMEZIANA OSPEDALE DELLANGELO NEURCLOGIA Degenza Ordinaria

Stutiura: | Selezionare la Struttura
Selezionare la Strutlura

PROV. AUTON. EOLZANG | AZIENDA SANITARIA DELLA PA. DI BOLZANG | OSPEDALE AZIENDALE DI BRESSANONE | ONCOLOGIA | Ambulatorio
Il medico desidera trasf BASILICATA | AZIENDA SANITARIA LOCALE DI MATERA - ASM | OSPEDALE CIVILE TINCHI | ONGOLOGIA MEDICA | Ambulatorio
SARDEGMA | CAGLIARI | AMBULATORIO GAGLIARI | ONCOLOGIA MEDIGA | Ambulatorio

Figura 5 — Seleziona Struttura

Cliccando sul pulsante “Invia”, saranno visualizzati i dati ricapitolativi della struttura selezionata.

Il sistema sposta in automatico i pazienti e i trattamenti dalla struttura chiusa a quella selezionata.

Pazienti e trattamenti vengono impostati come condivisi o privati a seconda dell’abilitazione dell’utente sulla
st210100ruttura di destinazione.
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CETEAG B RIS SR §GT ST T, L]
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Stnsturs o Sesnanons: Regicas: CALAREA ABL: A& P, REQOAD CALARRLL, Struttura: .0 DHNANHI SO0, Beparic: FIBITRIA , Ss7ione: Day Hovpdal
Farvs

Les
IRAIEDSC IR laDaanl S . PRSI TRuid:
o Mapiirts B3

g Tips Autinteaza Troqats
e

Figura 9 — Dati ricapitolativi della struttura selezionata

Premendo il pulsante “Chiudi”, il medico viene reindirizzato alla pagina di logout con possibilita di effettuare un
NUOVo accesso.

Y PP T ——— PTTT TP &/l e s A

" '3;—»."&- s .-};’W

L semsdona i seadutn, P proceguin & necessaris regune [ acoriso

Cambio o stnabhura effetfusto con scoesso.
Ao

Figura 10 - Pagina di logout

3.2 Worklist

La funzionalita permette al Medico di visualizzare i dati relativi alle dispensazioni di farmaco effettuate
da una farmacia che non é quella segnalata nella scheda di richiesta farmaco, nonché di visualizzare la
presa in carico dei trattamenti.
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et regis ) A SAREATO LAS. ANALISI L. oNCOLOBIA e

aracais TESTREDSTR aeis s AN DS EDALEA LS55 0P ESAL 8D 1 LAGGNEGRS 7 S35, o e TET_AN 2 TEST_AN 2 carmn e P csE e

LAGIONE ioe ISpErSaTIone: 20435, *
e e om e RASTRA RASTRL r— —w =
e F =T = e A TESTE, FrTy— ST e |
it

T e Ty T p————— =TTy rp— e e — P
T cermnmar o Y ——— == e o rmmon
Codice dispersazions: 20387, x
e T e e e — = =
Comice amperSaTOne: 20385, *
W tarmacisis T CEPEDALIERA PLES JERO DI 1 pamianie TEST_ACCORD|_NEG 00D TEST_ACCORD_NEG_ 02 3 OSPEDALIERA PLESSC
OEPEDALIERD DI LASONEGRO. Codics dispersarions: 203482, x
et e vim e e s o vins o A S e S A e o R e e R e e - T————
‘OSPEDALIERD DI LAGONEGRD. Cogioe tispensapions: 20330, *
W tarmacisis T CEPEDALIERA PLES JERO DI 1 pamianie TEST_ACCORD|NEG 00D TEST_ACCORD_NEG_ 0D OSPEDALIERA PLESSC
OEPEDALIERD DI LASONEGRO. Codice dispersazions: 2037E. x
P e e e M Sre— S e
LAGONEGRO. Coice mispensapione: 20574 x

Figura 11 — Worklist - Dispensazioni

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

I

% Permette di eliminare il record corrispondente dalla lista delle
notifiche.

Aggiorna Permette di aggiornare la lista delle notifiche.

Dettaglio utents

L S S et

regieinl LAZO RMA BARBATO LAB. ANALIS CLIN ONCOLOGHA rasgial

S
EH

4 Registrl abmtst!

% Richbests dl trastenimanto trattamnti: 2

‘Dispensariond (221) | Trastenmento trattamenti {x)

-
Q| QA

i mecion MATTED. GIANNET) IAMEULATORIO TODI - regar UTENT.
20130£2320073500000033

[ST——
Figura 12 — Worklist - Presa in carico Trattamento

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:
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[rsante s

Permette la visualizzazione del dettaglio
trattamento/notifica corrispondente.

del

E’ possibile visualizzare il dettaglio delle notifiche ad esclusione dei

Piani Terapeutici.

b 4

Permette di eliminare il record corrispondente dalla lista delle
notifiche.

Aggiorna

Permette di aggiornare la lista delle notifiche.

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

N

Salva Permette di eliminare il record corrispondente dalla lista delle
notifiche.
Indietro Permette di tornare alla schermata precedente.

3.3 Registra paziente

La funzionalita permette al Medico di registrare I’”Anagrafica” e i “Dati di Residenza” di un nuovo

paziente.
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Anagrafica Dati di Residenza | Tratamenti

Codice Pazient

Paziente possiede Codios Fiscale. In cas0 di pazients straniero munito di codioe STP o ENI togliers il flag
Paziente possiede Codice ENI
Codice STP*:

Tipo Documento di Riconoscimento™:

Numero Documento di Riconescimento™

Nazione deil Autorits che ha rilssciato il documento™:
Cognome™

Data di nascita (gg/mm/aasa)™

Nazione di Nascita®:

Luogo di nascita®;
| campi contrassegnati dalI* sono obbligatori
Mome del medico TEST.REGISTRI
Data di compilazione (gg/mmiaaaa) 23004/2013

Figura 15 — Registra Paziente: Anagrdfica

i Zi Vi in au i i .
Il campo “Codice Paziente” viene generato in automatico dal sistema

i i i ilazi ilati ificabili.
I campi “Nome del medico” e “Data di compilazione” sono precompilati e non modificabil

test registri @ @
ASL di Residenza™ Seleziona Regione: [=] Seleziona ASL [=]
ASL di Domicilio*.
*Se diversa da quella di residenza F si
Nome del medico test registri
Data di compilazione (gg/mmiaaaa) 020772014

Figura 16- Registra Paziente: Dati di Residenza

Nelle sezioni riportate in Figura 15 e Figura 16 e possibile effettuare le seguenti attivita:
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Inserisci Paziente Il sistema effettua i controlli di completezza/validita formato dei campi
e:
- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di
errore,
- in caso di esito positivo, mostra il messaggio riportato nella
schermata in Figura 17 sul trattamento dei dati personali.

Nel caso in cui il paziente sia gia stato censito all’interno del sistema,
I"applicativo mostrera a video i dati dello stesso.

Ricerca Paziente Apre la schermata che consente di effettuare la “Ricerca Paziente”.

Visualizza storico Permette I'apertura di una finestra riportante le operazioni effettuate
sull’anagrafica del paziente, nonché I'utente che le ha effettuate e I'ora
di esecuzione.

I STy
TEST.REGISTRI Salvataggio 02/07/2014 17.21:59

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.

Cliccando sul pulsante “Inserisci Paziente” appare la schermata di seguito:

test registri ‘ @ *

Anagrafica Dati di Residenza

| |

ASL di Residenza™ CALABRIA [+1 ASP COSENZA [+1

ATTENZIONE!
Ai sensi della disciplina prevista dal Decreto Legislativo 30 giugno 2003 n. 196 sul trattamento dei dati personali di carattere sensibile, al momento
dell'arruolamento del paziente nella procedura di monitoraggio il medico deve rendere al pazients I'informativa di cui all'art. 13 del suddetto Decreto
precisando, tra Paltro, che saranno oggetto di in un database gestito dal’AIFA i seguenti dati:

+ dati relativi alla diagnosi della patologia;

- dati relativi all’eleggibilita del medicinale tenuto conto dei dati soggettivi e del quadro specifico della malattia;

+ dati relativi alla prescrizione e alla dispensazione del farmaco nella varie fasi della cura.
La ione nel database dellAIFA ¢ finali a garantire | ittiva e gli eventuali rimborsi condizionati i pattuiti con
le Aziende farmaceutiche titolari del farmaco.
Tali procedure di controllo si rendono necessarie in forza di quanto previsto dall’art. 15, comma 6, lett. c), e comma 10 della legge 7 agosto 2012, n. 135.

Il paziente & stato informato, nei modi di cui sopra, circa dure di controllo reali il database AIFA - Registri di Monitoraggio?

Figura 17 - Registra Paziente: Conferma inserimento paziente

Cliccando sul pulsante “No”, i dati del paziente non vengono salvati nella base informativa e il sistema
rimanda alla schermata precedente.
Cliccando sul pulsante “Si”, i dati del paziente vengono salvati nella base informativa e viene abilitata
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la sezione “Trattamenti” (Figura 18).

Anagrafica  DatidiResidenza  Trattamenti

Nome del medico TESTREGISTRI

Data di compilazione (gg/mm/aaaa) 120032014

U4

e

Figura 18 - Registra Paziente: Trattamenti
Nella sezione “Trattamenti” e possibile effettuare le seguenti attivita:

puamte e

Nuovo Paziente Visibile solo in fase di inserimento paziente, permette di tornare alla
pagina di inserimento anagrafica di un nuovo paziente.

Abilita Modifiche Abilitato per tutti i Medici che hanno almeno un trattamento in carico per
il paziente, permette lo sblocco dei soli campi modificabili.

| campi “Sesso” e “Data di nascita” risultano sbloccati, e quindi
modificabili, solo nel caso in cui non siano stati gia inseriti trattamenti per
il paziente.

Una volta effettuata la modifica dei campi, &€ necessario procedere al
salvataggio della stessa cliccando sul pulsante “Salva” e confermando
successivamente I'operazione nella seguente finestra

Si vuole procedere alla modifica?

In fase di salvataggio delle modifiche sulla base informativa, il sistema
effettua gli stessi controlli di conformita e congruenza dei dati effettuati in
fase di inserimento nuovo paziente.
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Elimina Visibile solo se per il paziente non esistono trattamenti aperti, permette la
cancellazione del paziente, previa conferma nella seguente finestra

Si e sicuri di voler eliminare il paziente?

Nel caso venga selezionato ‘OK’, il paziente viene eliminato e il sistema
rimanda alla pagina di inserimento nuovo paziente.
Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.

Ricerca Paziente Ritorna alla pagina di “Ricerca Paziente”.
Visualizza storico | Permette I'apertura di una finestra riportante le operazioni
anagrafica effettuate sull’anagrafica del paziente, nonché I'utente che le ha effettuate

e I'ora di esecuzione.

TESTREGISTRI Wodifica 1240312014 11:34:50

TESTREGISTRI Creazione 1240312014 11:31:40

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.

Inserisci Consente di inserire i dati di un nuovo trattamento per il paziente.
Trattamento

Visualizza trattamenti | Permette |'apertura di una finestra riportante alcuni dati dei trattamenti
cancellati cancellati per il paziente.

test.registri Cancellazione /0302014 08/11/2009 HALAVEN CARCINOMA MAMMARIO

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.

3.4 Ricerca paziente

La funzionalita permette al Medico di effettuare la ricerca di uno o piu pazienti in base ai criteri
impostati.

Se non si inserisce alcun criterio di ricerca, il sistema mostra la totalita dei pazienti di propria
competenza.
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Per la ricerca di pazienti non di propria competenza, occorre inserire almeno i dati:
Codice paziente,
* Codice Fiscale, Codice STP o Codice ENI.

g B @

Cognome

Nome

Tipe Documenta di Riconcscimento Selezionare I tipologis di documenta =
Numero Dacumenta di Riconoscimenta

Codice STP

Codice Pazisnte

Codice ENI

Mumero Cartella Clinica

Fatologia Selezionare il valore
\ Regicne ASL Residenza Seleziona Regione
\ ASL di Residenza Z
Bn_.., Regione ASL Domicilio Seleziona Regione

—— p—
—_— ASL di Domicilic
—
r;ﬁ' é_
~ ~ S —

—

Figura 19 — Ricerca Paziente: Criteri di ricerca

Il risultato della ricerca viene riportato in una tabella nella stessa schermata:

Cognome TEST_00
Nome
Tipo Documento di Riconoscimento Selerionare la tipologia di documento =l

Numero Documento di Riconossimento
Codice TP
Codics Faziente

Codics ENI
Numero Cartella Clinica
Fatologia ‘Selezionare il valore =
Regione ASL Residenza Selezions Regione =
ASL di Residenza =
\ Regione ASL Domicilic ‘Seleziona Regione o]
g-ﬁ ASL di Domicilio IS
= S e I i
_—
Codcs it
TEST_00 TEST_00 20131017 1118340000090 L
TEST_005 TEST_ 005 2014031415412200000050 &
s o i

Figura 20 - Ricerca Paziente: Risultato della Ricerca

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

Cerca Permette I'avvio della ricerca.
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Reimposta Permette di reimpostare i criteri di ricerca.
Pazienti cancellati Apre una nuova pagina riportante alcuni dati dei pazienti cancellati.

TESTREGSTRI Cancelazione 04n20044 123022 2014012412202400000080 i ELQUS oy
TESTREGSTR! Cancelazione IR0 183013 20101271529400000080 ASDASDSADFEDAF ASDASDSADFEDAF mr

Cliccando sul pulsante “Indietro” si torna alla schermata precedente.

Permette la visualizzazione del dettaglio del paziente corrispondente.

3.5 Dettaglio paziente

La funzionalita, accessibile dalla pagina di ricerca dei pazienti, permette al Medico di visualizzare i dati
di dettaglio del paziente (Anagrafica, Dati di Residenza, Trattamenti).

| campi sono tutti non modificabili.

Nella sezione “Trattamenti” (Figura 21) & possibile effettuare le seguenti attivita:

L =

Abilita Modifiche Permette lo sblocco dei soli campi modificabili dell’anagrafica e dei dati di
residenza del paziente.

| campi “Sesso” e “Data di nascita” risultano sbloccati, e quindi
modificabili, solo nel caso in cui non siano stati gia inseriti trattamenti per
il paziente.

Una volta effettuata la modifica dei campi, & necessario procedere al
salvataggio della stessa cliccando sul pulsante “Salva” e confermando
successivamente |I'operazione nella seguente finestra

Si vuole procedere alla modifica?

- In fase di salvataggio delle modifiche sulla base informativa, il sistema
effettua gli stessi controlli di conformita e congruenza dei dati effettuati in
fase di inserimento nuovo paziente.
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Elimina Visibile solo se per il paziente non esistono trattamenti aperti, permette la
cancellazione del paziente, previa conferma nella seguente finestra

Si & sicuri di voler eliminare il paziente?

Nel caso venga selezionato ‘OK’, il paziente viene eliminato e il

sistema rimanda alla pagina di inserimento nuovo paziente.
Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.

Ricerca Paziente Ritorna alla pagina di “Ricerca Paziente”.

Visualizza storico Permette I'apertura di una finestra riportante le operazioni effettuate
sull’anagrafica del paziente, nonché I'utente che le ha effettuate e I'ora di
esecuzione.

TEST.REGISTRI Modifica 12/03/2014 11:34:50
TEST.REGISTRI Creazione 12/03/2014 11:31:40

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.

Inserisci Permette I'inserimento di un nuovo trattamento.
Trattamento

Visualizza trattamenti | Permette 'apertura di una finestra riportante alcuni dati dei trattamenti
cancellati cancellati per il paziente.

W W — T —

test.registri Cancellazione 11/032014 08/11/2009 HALAVEN CARCINOMA MAMMARIO

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.

Permette la visualizzazione del dettaglio del trattamento corrispondente.
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* Permette la cancellazione del trattamento corrispondente, nei seguenti
casi:
e caso di Registri: non sono ancora state inserite schede di
dispensazione;
e caso di Piani Terapeutici: non sono ancora stati inseriti piani
terapeutici
Sono escluse le attivita effettuate nel caso di ‘Paziente gia in trattamento’.

e T P

Ansgrafica Datidi Residenza | Trattamenti

rattamenti del paziente con codice: 20141201 1354260000000
Data Data - Numero di richieste di otivo di fine
R i
BZ2013 /22013 CARCINOMA DEL COLON-RETTO ZAITRAP 0 Prograssions
- - p CARCINOMA FOLMONARE NON A PICCOLE E IN
01122011 | 29022012 DIAZ20M CHULRE TARCEVA 4 Prograssiong v Pk -, x

W20 | 25122013 08z CARCINOMA RENALE AUASTIN 1 Frogressione v L, X

AUASTIN 2 Frogressione sl

TWOU2NZ | 01032013 1012012 CARCINOMA DEL GOLGN-RETTO
§ Insensci Trattamento Visualzza trattaments cancelizh

\\ |

-_—
Mome del medico TESTREGISTRI
Data di compilazione (ggimmiasas) o112/2014
T [

Figura 21 - Dettaglio Paziente: Trattamenti

3.6 Inserisci Trattamento

La funzione permette di effettuare, a valle dell’inserimento della data di valutazione del paziente, la
scelta della patologia e del farmaco per cui avviare un trattamento. Per un paziente, non & possibile
effettuare un nuovo trattamento se:

* non rientra nei criteri di eleggibilita previsti per I'eta e/o sesso;

* eincorso un trattamento con stessa patologia e farmaco.

Data Valutazione

R —_" | T \ D \ “

Figura 22 - Inserisci Trattamento: selezione Data Valutazione
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'
test registri g @ {

02072013

CANCRO COLORETTALE METASTATICO =
Selezionare i
P Selezionare il valore .

T — \ T — | — \ “

Figura 23 - Inserisci Trattamento: selezione Patologia e Farmaco

Nel caso di Piani Terapeutici, nella stessa pagina & necessario indicare anche i seguenti dati:
* Medico di medicina generale (testo libero),
* Codice del medico di medicina generale (testo libero),
* Regione del medico di medicina generale (menu a tendina),
* Asl del medico di medicina generale (menu a tendina. | valori verranno mostrati a seguito
della selezione della Regione).

Nel caso in cui il farmaco sia soggetto a limitazioni di centro verra visualizzata la seguente schermata:

test registri ‘ @ "'ﬂ

Data Valutazione  01/07/2014 i

Selezionare la

b FIBROSI POLMONARE IDIOPATICA [=]
Selezionare i ——
| ‘ 1
ATTENZIONE! La preserizione di questo medicinale & soggetta a precise limitazion, relative alls indi dei centri prescritor autorizzati dalla Regione, attraverse uno specifico atto amministrativo,

Pertanto La invitiamo & verificare le limitazioni stabilk= negl atti pubbicati (delibere efo determine regionall) e di far riferimento al settore farmaceutico della regione di appartenenza per la puntuale verifica dei
centri autorizzat]

La informiamo, nel contempo, che AIFA ha riasciato alle singole regioni una funzionalita che consente la puntuale verifica delo stato delle prescrizioni e/o erogazioni da parte del centri ospedalieri ¢ territorial
Infine ci corre fobbligo di informarLa che, in caso di prescrizione non autorizzata, il medicinale erogato non & soggetto a rimborsabilta a carico del SSN

Ho puntualmente verificato se il centro a cui appartengo & nelfelenco di quell autorizzati?

Figura 24 - Inserisci Trattamento: Farmaci con limitazione di centro

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

N

Nuovo Trattamento Abilitato solo nel caso sia possibile effettuare il trattamento, permette
di valutare I'eleggibilita del paziente per patologia/farmaco scelti.

Paziente gia in Abilitato solo nel caso non si tratti di un nuovo farmaco e sia possibile
trattamento effettuare il trattamento, permette di inserire i dati relativi al
trattamento fin qui effettuato.
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Trattamento cartaceo Abilitato solo se previsto per la specifica indicazione, permette di
inserire i dati di trattamenti gia completati ed interamente registrati in
formato cartaceo.

Indietro Permette di tornare alla schermata precedente.

3.7 Nuovo Trattamento

Il medico deve compilare la scheda di eleggibilita al fine di verificare se il paziente puo effettuare il

trattamento.
| campi contrassegnati con (O) sono obbligatori, quelli contrassegnati con (E) contribuiscono alla

eleggibilita del paziente.

Alm test registri _@- @

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita

INDICAZION| TERAPEUTICHE
-JAVLOR -
lule i i del tratto uroteliale i il falli i un it platino

JAVLOR ¢ indicato in ia per il i pazienti adult

(E) Fase della malattia allinizio del trattamento * Selezionare il valore El

(E) | Performance status (ECOG) " Selezionare il valore [ |

(E) | Linea Trattamento *: Selezionare il valore [ |

(E) | Falimento di un precedente regime contenente platino Selezionare i valore [ |

K (E) | Verra utiizzato in Selezionare il valore = §

hﬁ:h_ Precedente iradiazione pelvica Selezionare il vaiore [ | ==
_——’

— Data Valutazions

Figura 25 - Scheda di eleggibilita

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

N

Controlla Eleggibilita Permette di verificare se il paziente e eleggibile o meno.

Salva eleggibilita Abilitato solo nel caso il controllo sull’eleggibilita abbia restituito esito
positivo, permette di inserire i dati della scheda nella base informativa.

Pagina 25 di 52

Agenzia ltaliana del Farmaca @) Viadel Tritone, 181 - 00187 Roma (S0 (+39) 06.59.78.4001  “5www.aifa.govit



@ AlFA' Manuale Utente Medico

F'.GEHIIF'. ITALIANA DEL FARMACD

Indietro Permette di:

- visualizzare la lista dei trattamenti per il paziente, nel caso in cui sia
stata salvata la Scheda di Eleggibilita; - tornare alla scelta di patologia e
farmaco, in caso contrario.

3.8 Paziente gia in trattamento

Nel caso in cui il paziente sia gia in trattamento, il Medico deve:
* inserire i dati relativi al trattamento fin qui registrati nei precedenti sistemi;
. confermare che la scheda di eleggibilita & stata gia compilata per il paziente.

Oats ncio Tratamento
Humero totale di richieste farmaco precedenti

Data delfutima richiesta farmaco

Possiog Setezionsre b posclogs =]
Siconferma che & stata gié compiata Ia scheda di cleggibita per questo paziente.

D A Ay Ay A S VW N N N NN
iy dy fy s B S S G N

Flgura 26 Paz:ente gia in trattamento

| campi “Data Inizio Trattamento” e “Data dell'ultima richiesta farmaco” accettano:
- date antecedenti alla data di migrazione sulla nuova piattaforma web, nel caso di farmaci
monitorati con il precedente sistema;
- date antecedenti alla data di fine utilizzo dei sistemi excel, nel caso di farmaci con essi
monitorati.

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:
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Salva Abilitato solo nel caso sia stato spuntato il flag “Si conferma che é stata
gia completata la scheda di eleggibilita per questo paziente”, il sistema
effettua controlli di completezza/validita dei valori inseriti e:

- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di

errore;

- in caso di esito positivo, effettua il salvataggio dei dati.

Indietro Permette di:

- visualizzare la lista dei trattamenti per il paziente, nel caso in cui sia
stata salvata la Scheda di Eleggibilita; - in caso contrario, tornare alla
scelta di patologia e farmaco.

3.9 Trattamento cartaceo

Permette la registrazione dei trattamenti per i quali sia stata definita la fine del trattamento nel periodo
dal 01/01/2012 al 31/12/2013, effettuati presso lo stesso Centro di prescrizione e dispensazione.

Per effettuare I'inserimento dei dati, I'utente deve confermare la volonta a procedere cliccando sul
pulsante “SI” della seguente schermata.

test registri ‘ @ "’
Data Valutazione  02/07/2013 @
SEEa e CARCINOMA A CELLULE TRANSIZIONALI DEL TRATTO UROTELIALE [+]
patologia:
Selezionare i =
Vi ttest =]

Si ricorda che la registrazione dei trattamenti secondo la modalita semplificata & consentita per i soli frattamenti per i quali sia stata definita la
fine del trattamento nel periodo che va dal 01/01/2012 al 31/12/2013, effettuati presso lo stesso Centro di prescrizione e dispensazione. A tal
fine, si consiglia di prendere visione preventiva dell'apposita Guida al sistema rilasciata sul sito istituzionale dell'AIFA, sezione Registri. La
registrazione nel database dell'AIFA & finalizzata a certificare I'appropriatezza prescrittiva e le confezieni dispensate ai fini dei imborsi
condizionati pattuiti con le Aziende farmaceutiche titolari del farmaco. Tali procedure di controllo si rendono necessarie in forza di quanto
previsto dall'art. 15, comma 8, lett. c), e comma 10 della legge 7 agosto 2012, n. 135. L'utente che inserisce i dati & consapevole delle sanzioni

previste dalla legge in caso di dichiarazioni mendaci. Procedere con l'inserimento? %
I — I — :

Figura 27 — Trattamento cartaceo

La schermata che sara visualizzata ¢ la seguente.
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rattamento Cartaceo

Codice Paziente Centro. niz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita

ASL della farmacia,
Tipo farmacia:
i~ S| | Farmacia:

Si certifica leleggibilta al trattamento [

A A A R N N N N N

l"..--““

Figura 28 — Trattamento cartaceo — Inserimento dati

L'utente Medico deve valorizzare i seguenti campi obbligatori:

. Identificativo

. Data inizio trattamento

. Data fine trattamento

. Numero di richieste farmaco

. Causa di fine trattamento

. Regione della farmacia

. ASL della farmacia

. Tipo farmacia

. Farmacia

. Si certifica I'eleggibilita al trattamento
Dopo aver spuntato la casella relativa alla domanda “Si certifica I'eleggibilita al trattamento”, I'utente
deve rispondere alle seguenti domande obbligatorie:

. | dati del paziente erano registrati, anche in parte, sulla precedente piattaforma AIFA?

. Per il presente trattamento € stato richiesto rimborso all'Azienda farmaceutica (in

qualsiasi modalita)?
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' ——
Godice Paziente Gentro. niz. Paz. Data Registrazione: Data di Nascita
Identificativa
Dets inizic trattamento
Data fine isttaments
Numero ai richieste farmaco
Selezionars il valore =
Selezionare il valore =l
i
E i certifica I'eleggibilita al trattamento
=
p—
| dati del paziente ersno registrati, anche in parte, sulla precedente piattaforma AIFA? Selezionars il valors [ | /
Fevil preserie s \'Azienda (in qualsissi modalita}? | Selezionars il valore [ |
=
o -

W

Figura 29 — Trattamento cartaceo — Inserimento dati

La selezione della farmacia di riferimento consente |'apertura della sezione relativa all’inserimento dei

flaconi dispensati cumulativamente durante tutto il trattamento. Tale sezione non deve essere
necessariamente compilata dall’utente Medico.

Centro

Data Regstrazone Data di Nascita

EE

Seiezionare i ualore =

BASILICATA

ASL della farmacis:

AZIENDA SANTARIA LOCALE DI MATERA - ASM []
OSPEDALERA  [3]
FARMAGIA OSPEDALIERA OSPEDALE GIVILE STIGLIAN Tl

Tipo farmacis:

Farmacia:

S centifies [eieggiiits al trattsmenta

| i ool pazente ersna regstat, anch i parts, suls precesente ptToa AIFA? Seizonare 1 vaioe [ |

Par i prasente rattamento & stato richissto rmborso sl Aziends farmsceutcs (n qualsissi modsité}? | Seiezonare i valore [ ]

7] oazee0021/E; + fisconcing da 100 mg concentrato per soiizions per nfusions.

[E] cases0otsie: 1 raconcing 2 490 ma concentrato per sonzione per infusions:
Doss dispensata

Figura 30 — Trattamento cartaceo — Sezione Dispensazione Farmaco

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare nelle diverse sezioni:
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Salva Abilitato se in fase di inserimento o modifica scheda, ne permette la
conferma solo se supera i controlli di completezza/validita formato dei
campi:
- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di
errore;
- in caso di esito positivo, effettua il salvataggio dei dati, previa
conferma della seguente finestra:
S e R e e e
e e e i bt

PANUIN CO f& AZENGE TAMACELNCNE THoIaN Ol fanmaco. n foza ) aaran. 15, comma 6, it
). & comma 10 della kegge 7 agosto 2012. n. 135 Procedere con il salvataggio?

Indietro Permette di tornare alla lista dei trattamenti.

3.10 Trattamenti successivi al primo

Qualora il paziente fosse gia in trattamento per uno o piu farmaci e si volesse inserire un nuovo
trattamento, il sistema propone a video la seguente schermata riportante i farmaci per i quali il paziente
€ gia in monitoraggio:

test registri ‘ @ ﬂu

Data Valutazione 020072013

Sdecugsca CANCRO COLORETTALE METASTATICO [+l
patologia o=
Questo paziente & gia in trattamento con il (i) seguente (i) medicinale (i}.
« SUTENT
+ PERJETA
+ XGEVA

Siprega pertanto di consultare il () Riassunto delle Caratteristiche del Prodotio (RCP) nel ink dellAgenzia Europea dei Medicinali (EMA) In pariicolare | sequenti paragrafi
4.5 Interazioni con alri medicinall ed atre forme di interazione;

4.3 Controindicazion;

4.4 Avvertenze speciall e precauzion di impiego.

Si ricorda che fassunzione di pill medicinal, anche non contsmparanea, pub produrre interazioni di diversa natura. Infatti, un medicinals pub condizionare la risposta delforganismo ad un altro assunto
successivamente. Quanti pil medicinali vengono assunti dal paziente, tanto maggiore saré la probabibilta che si verifichi uninterazione. Il rischio di reazioni avverse, in questi casi, aumenta notevolmente in caso
i medicinali responsabil di importanti effetti tossici & con basso indice terapeutico

si pertanto di le possibil interazioni, tenendo anche conto di possibii fatiori di rischio lsgati ad eta e/o comorbidita, monitorando attentamente sia la risposta ai trattamenti
‘somministrati che la possibile comparsa di eventi awversi

Unité Registri per il monitoraggio protocoll dei farmaci - AIFA

'}

Figura 31 - Registra Paziente: Trattamenti successivi al primo

Cliccando sul pulsante “No”, il sistema rimanda alla schermata precedente.
Cliccando sul pulsante “Si”, il sistema propone la scheda di diagnosi del registro al fine di verificare
I'eleggibilita del paziente per il quale si vuole procedere all’apertura di un nuovo trattamento.

3.11 Dettaglio trattamento

La funzionalita permette di visualizzare i dati del trattamento finora registrati nel sistema.
Nel caso di trattamento non cartaceo, I'utente visualizzera la Scheda di Eleggibilita, la lista delle
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Richieste Farmaco e delle relative Dispensazioni, la lista delle Rivalutazioni, la scheda di Fine
Trattamento e, qualora disponibile, la lista delle Dispensazioni non monitorate relative ai trattamenti
da lui stesso effettuati sul paziente.

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare nelle diverse sezioni:

T

Nuova Prescrizione Nel caso sia abilitato, permette di inserire una nuova Richiesta
Farmaco.

Nuova Rivalutazione Nel caso sia abilitato, permette di inserire una nuova Rivalutazione.

Scheda Gravidanza Presente solo in caso di farmaco abilitato; dopo aver confermato I'EDC,

permette di inserire, visualizzare, modificare, stampare ed eliminare i
dati relativi alla gravidanza.

Indietro Permette di tornare alla lista dei trattamenti.

Visualizza storico Permette I'apertura di una finestra riportante le operazioni effettuate

trattamento sul trattamento, nonché 'utente che le ha effettuate e I'ora di
esecuzione.

Hente Operazione Data

REGISTRIL.TEST Salvataggic FRESCRIZIONE Scheda 15838 26-03-2014 14:48:50
REGISTRIL.TEST Conferma PRESCRIZIONE Scheda 15638 26-03-2014 14:48:56
REGISTRIL.TEST Medifica PRESCRIZIONE Scheda 15838 26-02-2014 14:50:30

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata brecedente.

L’abilitazione dei suddetti pulsanti segue il flusso di lavorazione descritto nel paragrafo “2.2 - Flusso di
lavorazione”.

Nel caso di trattamento cartaceo, I'utente visualizzera la seguente schermata:
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e P

o —
Figura 32 - Dettaglio del Trattamento: Trattamento cartaceo

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

et e

Salva Abilitato se in fase di inserimento o modifica scheda, ne permette la
conferma solo se supera i controlli di completezza/validita formato dei
campi:
- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di errore;
- in caso di esito positivo, effettua il salvataggio dei dati, previa
conferma della seguente finestra:

Procedure dl salvataggio: L'ulente che inserisce | daii @ I propone per | salvalaggio, & consapevole delle sanzion! previste dalla legge In caso o dichiaraziont

mendaci. La registrazione nel database dellAIFA & finalizzata a certificare Fappropriatezza prescrittiva e e confezion dispensate ai fini dei rimbors| condizionati

paliui con le Aziende fammaceutiche fitolari del farmaco. Tall procedure di conirolio si rendono necessarie in forza df quanto previsio dalfart. 15, comma 6, left
€}, & comma 10 dellalegge 7 agosto 2012. n. 135 Procedere con il sanataggio?

Abilita modifiche Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati, permette
I’accesso ai dati per la modifica. L'operazione ha efficacia solo a seguito di
salvataggio.

In fase di salvataggio delle modifiche sulla base informativa, il sistema
effettua gli stessi controlli di conformita e congruenza dei dati effettuati
in fase di inserimento scheda.

Indietro Permette di tornare alla lista dei trattamenti.
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Visualizza storico Permette I'apertura di una finestra riportante le operazioni effettuate sul
trattamento, nonché I'utente che le ha effettuate e I'ora di esecuzione.

e — —— ———————

REGISTRLTEST Conarms CARTACED Scheds 114 AT-04-201 4 11230018

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.

3.12 Eleggibilita

La sezione ‘Eleggibilita’ contiene il dettaglio della Scheda di Eleggibilita per il trattamento.

. B @

Codice Pazients Centro Iniz. Paz. Dsta Registrazions Dsta di Nascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
SUTENT

SUTENT & indicato per il trattamento del carcinoma renale avanzato elo metastatico

seriti & lora modifiche non fossero comspandenti alle disposizioni regolstorie 2/ slla resle condizione clinica del paziente, la respansabiité delluso improprio del registro
deliutents [medm 2/o farmacista) che ha eﬂenuam Mnsenmemo eio Ia modifica. 5iricorda che tutte le attivit degli utenti dei registri AIFA sono irmociate rel sistama %, b caso di modiica dau abres) nom:ate sl

direttore saniteno della strutture sanitaria di appartenenza

Tipo istolagico *: v
\ & {E) | Mslattis metastatica *:
‘-—-—. = Parformance status (ECOG) *
p—— —
/"" e
P

Precedente trattamenta con citochine *

a4 4.

Altr trattamanti eventuaimente eseguiti ™

Dats Valutazions - f

Figura 33 — Dettaglio del Trattamento - Eleggibilita

Nel caso in cui il paziente sia stato registrato come ‘Paziente gia in trattamento’ viene visualizzata la
seguente schermata.
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Gestione trattamenti

Codice Paziente. Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AVASTIH
AVASTIN, in combinazione con con interferone alfa-2a ¢ indicato per il trattamento in prima linea di pazienti con carcinoma renale avanzato e/o metastatico

Fine Trattamento

‘ Paziente ga in frattamento con AVASTIN per findicazione CARCINOMA RENALE ‘

Data Valutazione

Nuova Rivabtazione Visualzza sorico tratiamento

Nuova Prescrizione

;-m

Figura 34 - Dettaglio del Trattamento: Eleggibilita per paziente gia in trattamento

3.13 Lista delle prescrizioni/dispensazioni inserite

La sezione ‘Prescrizione/Dispensazione’ contiene la lista delle Richieste Farmaco e delle Dispensazioni
effettuate.

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
SUTENT
SUTENT & indicato per il trattamento del carcinoma renale avanzato elo metastatico

a | Pi ione  Ri i Fine Tr
Flenco PrescrizioniiDispensazio
Dose/Die o
T Data Dose | Dose | Dose Data Data Inizio Stato, = :
Fase Mentificative | o o crizione °"“"“ {otale | dispensata | dispensazione | Somministrazione attivita | Inscritoda | Dettaglio
) e e e . e e e e — —
~
k = 1| Prescriome | 38945 | OU102014 | 25mg | 00 Confermate | \eida | TEST.RESISTRI -\,J\
2 In aftesa di 3 &)
Dispensazione | 33046 7Somg | 011012014 outompis | NaMesad | rEsT REGISTRI \,{\

Visualizza storico trattamento

e | oo |

Figura 35 - Dettaglio del Trattamento: Prescrizione/Dispensazione

Nel caso in cui il paziente sia stato registrato come ‘Paziente gia in trattamento’ viene visualizzata la
seguente schermata, in cui & tenuta indicazione dello stato del trattamento fino al momento della

registrazione del paziente.
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test registri '@ @

Gesfione fratiament

Codice Pazienta Cantro Iniz. Paz. Data Registrazions Data di Mascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
REVLIMID
REVLIMID & utilizzato per il trattamento di pazienti con anemia trasfusionsdipendente dovuta a sindromi mislodisplastiche (SMD) . e e
delezione del 5q isolata, quando altre opzioni

& | Prescrizi 2 Fina ioni non Monitorate

01/06/2012 1 07/06/2012 10 mg / die per 3 settimane

eeeeeeeee 38707 01/11/2014 10 mg 210mg

Dosel/Die 0 Dose calcolata
.“*‘ =272 prescrmone | i ase 212 oscios - S—
\

onfermeto | Vsids |TESTREGISTRI| [ b

Dispensazione 38708 105mg 0141172014 01i11/2014 Confermato | Valida | TEST.REGISTRI |
%

Nuova Fresorzions Nuove Rivalutazione. Scheda Gravidanza Visualizza storica tratiamento

. Hﬁwo—“-\'a:
Figura 36 - Dettaglio del Trattamento: Prescrizione/Dispensazione per pazienti gia in trattamento

Il campo “Stato” permette di verificare se la Richiesta Farmaco o la Dispensazione ¢é stata solamente
salvata (“In attesa di conferma”) o anche confermata (“Confermata”).

Il campo “Stato attivita” permette di verificare se il ciclo & stato interrotto o meno.

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

e e ]

Presente solo in corrispondenza delle richieste farmaco per le quali &
stata gia salvata la corrispondente dispensazione, permette la
visualizzazione della dispensazione ad essa associata.

B Permette la chiusura della dispensazione corrispondente.

Permette la visualizzazione del dettaglio della richiesta farmaco o della
Y dispensazione corrispondente.

3.14 Lista delle Rivalutazioni inserite

La sezione ‘Rivalutazione’ contiene la lista delle rivalutazioni effettuate.
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‘Gestione trattamenti

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AVASTIN
AVASTIN, in combinazions con con interferone alfa-2a & indicato per il in prima linea di pazienti

carcinoma

Elegaibiita | Frescrizione/Dispensazione  Rivalutazione | Fine Trattamento

Elenco Rivalutazioni

-

1 14525 01/02/2013 Libere da malattia PET 0410112013 1 si Confermato \_{

Nuova Prescrizione Nuova Rvalutazione Visualiza storico Irattamento

Z...-_-—-““‘

Figura 37 - Dettaglio del Trattamento: Rivalutazioni

Il campo “Stato” permette di verificare se la Rivalutazione & stata solamente salvata (“In attesa di
conferma”) o anche confermata (“Confermata”).

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

Permette la visualizzazione del dettaglio della rivalutazionee
Y corrispondente.

3.15 Fine Trattamento

La sezione “Fine Trattamento” permette la visualizzazione del dettaglio del fine trattamento se gia
inserito; in alternativa ne consente I'inserimento.
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s B @

]

Codice Pazent Centro Wiz Paz. Cata Regisrazione Dat gl Naset

INDICAZIONI TEREPEUTICHE
SUTENT

SUTENT & indlcate per I frattamante del careinoma ranala avanzato alo matsstatico

Elegglolts | Srescfizions/Dispensazions  Rivaltszions  Fine Trattamento

Icampi contrasssgnati 42T~ sono obbigston Fins trattamento confsrmata in gsta: 26082015

Causa 08! e vanamen* v

D3 ditns Fatament (ggmmasa) E] i

Valutazions asio stato aslis maisttia
Sta dea malatia®

N /7 4

S53me £On U qUAE ¢ I JHIEMNET 10 S0 JENA MAET v
Data Esame (ggmmaaaa)
Numero di somminist

Y

ol ficewute”
§pazienta na avUio UNa 123ZON2 NOTVA 8 NON VORI 3l MediN3le Nel 50 pracedants?” 51 @ ng

NucH RivaEZIone “ VisuaRza Sonka ratamento

Figura 38 - Dettaglio del Trattamento: Fine Trattamento

Nel caso in cui sia stata inserita come Data di Fine Trattamento una data successiva o uguale alla data
di chiusura monitoraggio di un registro, il sistema presentera tra le varie cause di fine trattamento
anche la voce “Chiusura Monitoraggio”.

Nel caso in cui sia stata scelta come “Causa del fine trattamento” |'opzione ‘Fine regolare del
trattamento’ il sistema verifica I’esattezza delle seguenti condizioni:

. il numero di richieste farmaco deve essere uguale al numero delle dispensazioni
effettuate, se il numero massimo di cicli per il trattamento ¢ illimitato;
. il numero di dispensazioni effettuate deve essere uguale al numero massimo di cicli

previsti per il trattamento, se quest’ultimo ¢ limitato.
Qualora le suddette condizioni fossero rispettate, sara possibile inserire un fine trattamento comunque
con data successiva alla fine del periodo di somministrazione del farmaco da parte del paziente.

Nel caso in cui sia stata scelta come “Causa del decesso” una tra le opzioni ‘Malattia’ o ‘Tossicita’, il
valore del campo “La causa del decesso € correlata alla malattia?” viene automaticamente impostata a
‘Si’ e non modificabile. Nel qual caso sara possibile scegliere come “Stato della malattia” solo una tra le
opzioni ‘Progressione’ o ‘Valutazione non effettuata’.

La “Data Esame”, se necessaria, deve essere compresa tra la data dell’ultima attivita effettuata e la data
di fine trattamento.
La “Data Decesso”, se necessaria, deve essere compresa tra la data dell’ultimo esame e la data di fine

trattamento.

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:
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Salva Visibile se in fase di inserimento o modifica scheda, ne permette il salvataggio solo se
supera i controlli di completezza/validita formato dei campi:

- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di errore; - in caso di esito
positivo, effettua il salvataggio dei dati.

Conferma | Visibile se in fase di inserimento o modifica scheda, ne permette la conferma solo se
supera i controlli di completezza/validita formato dei campi:

- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di errore; - in caso di esito
positivo, effettua il salvataggio dei dati.

Modifica Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Conferma’ dei dati e il trattamento non
sia stato inserito in una RdR o sia stato “non accolto” dall’Azienda Farmaceutica,
restituisce a video la seguente finestra

Motivazione della modifica
4
Si & sicuri di voler modificare il fine trattamento gia confermato?
A seguito della modifica sara necessario cliccare il pulsante ‘Conferma’ per inviare la scheda.
Nel caso venga indicata la motivazione e selezionato “Continua”, I'utente ha accesso
ai dati per la modifica. L'operazione ha efficacia solo a seguita di conferma.
In fase di salvataggio delle modifiche sulla base informativa, il sistema effettua gli
stessi controlli di conformita e congruenza dei dati effettuati in fase di inserimento
nuovo paziente.
Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.

Visualizza | Permette 'apertura di una finestra riportante le operazioni effettuate sul fine

storico trattamento, nonché l'utente che le ha effettuate e I'ora di esecuzione.

L isualizza Stonco Fine Trattam

TEST.REGISTRI Salvataggio 14/01/2016 12:26:56

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.
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Elimina Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati e non sia stata inserita
ancora una scheda successiva, permette la cancellazione della scheda, previo
inserimento della motivazione e conferma nella seguente finestra

Motivazione della cancellazione

#
limi il fine tr to inserito?

Si & sicuri di voler
Continua Annula
Nel caso venga selezionato ‘Continua’, la scheda viene eliminata e il sistema rimanda
alla pagina di dettaglio del trattamento, riabilitando gli opportuni pulsanti.
Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.
Link Nel caso si siano verificate reazioni nocive e non volute al farmaco, permette di
compilare il relativo modulo ministeriale.

3.16 Lista Schede Gravidanza

La sezione ‘Gravidanza’ contiene la lista delle schede di gravidanza effettuate.

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
ULTOMIRIS

Ultomiris & indicato nel trattamento di pazienti adulti affetti da emoglobinuria parossistica notturna (EPN):
-in pazienti con emolisi e uno o piu sintomi clinici indicativi di un’elevata attivita della malattia
- in pazienti clini stabili dopo con eculi per almeno gli ultimi 6 mesi (vedere paragrafo 5.1).

3 164 10/02/2020

2 163
= 5
[~
L |

10/02/2020

1 162 10/02/2020

Figura 39 - Dettaglio del Trattamento: Gravidanza

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:
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Permette la visualizzazione del dettaglio della gravidanza
A corrispondente.

3.17 Dispensazioni non monitorate

La sezione “Dispensazioni non monitorate” e presente solo nel caso in cui il paziente abbia iniziato il
trattamento con il precedente sistema e per I'indicazione sia previsto un accordo negoziale.

Permette la visualizzazione del dettaglio delle confezioni di farmaco dispensate cumulativamente, se
gia inserite; in alternativa ne consente l'inserimento, dopo aver effettuato la scelta della farmacia di
riferimento.

L'operazione di inserimento delle confezioni di farmaco cumulativamente dispensate non & obbligo
dell’'utente Medico. Esso € tenuto, invece, ad indicare la farmacia di riferimento al fine di permettere
alla stessa la compilazione della scheda.

Codios Paziente Cantro Iniz Faz Data Registrazione Data di Nasoita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
RBSTIN
ne con interferone alfa-2a & indicato per il trattamento in prima linea di pazienti con carcinoma renale avanzato sio metastatico

‘Elegaibiits || Prescrizane/Dispensazions | Rivalitagions | Fine Tratiamente | Dispensazioni non Monitorate

Igentficstus
Regions dels farmacis: BASILICATA

ASL della farmacia: AZIENDA SANITARIA LOCALE DI MATERA - ASM E

Tipo famssis OSPEDALERA 3]

Famacia FARMACIA OSPEDALIERA GSPEDALE CIVILE STIGLIANG Ts)

[T 0ases0027/E: 1 fiscancins 8 160 mg ooncentrato per soimone per infusiene

[T 0ases0015/E: 1 fiscancins 82 490 g ooncentrats per soimone per infusione

Dose dispensata

Figura 40 - Dettaglio del Trattamento: Dispensazioni non Monitorate

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:
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Salva Abilitato se in fase di inserimento o modifica scheda, ne permette la
conferma solo se supera i controlli di completezza/validita formato dei
campi:
- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di errore;
- in caso di esito positivo, effettua il salvataggio dei dati, previa
conferma della seguente finestra:

La ragistrazione nel database delfAIFA é fnalizzata a confermare Fappropratezza prescriltiva e a cerifcare le confezioni dispensate ai fni dei imbarsi cond pattu
i At e ki Dok o oo Tk ok skne ) Saniok o Tonehee nosssies o W F ks presist dalant e cnmma& ¢ e o tela s
T agosta 2012, n, 135. Per Guesto molivo 4 Stata prevista 1a passibiith d insesice in modalita senpid monitorate nella nuca

platisforma ds Registr Tal ispensaion dwono corispondeni 8 cici o erapa g efett pr azien i attamento o mormenks aena uov registrazions. Lutens che
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ legge in mendaci ader hatagg)

Abilita Modifiche Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati, permette
I'accesso ai dati per la modifica. L'operazione ha efficacia solo a seguito di
salvataggio.

In fase di salvataggio delle modifiche sulla base informativa, il sistema
effettua gli stessi controlli di conformita e congruenza dei dati effettuati in
fase di inserimento scheda.

Elimina Abilitato solo nel caso sia stato effettuato I’’Abilita modifiche’ dei dati,
permette la cancellazione della scheda, previa conferma nella seguente
finestra

Procedere alleliminazione?

Nel caso venga selezionato ‘SI’, la scheda viene eliminata e il sistema
rimanda alla pagina di dettaglio del trattamento.
Nel caso venga selezionato ‘NO’ si rimane nella stessa schermata.

3.18 Nuova prescrizione

La funzionalita permette al Medico di compilare il “Modulo di Richiesta Farmaco”.
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test registri

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione. Data di Nascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AVASTIN
AVASTIN, in combinazione con con interferons alfa-2a & indicato per il in prima linea di pazienti con carcinoma renale avanzata &/o metastatico

| campi contrassegnati dall* seno obbigatori

Richiesta numero:

Il paziente ha avuto una reazione nociva e non voluta al medicinale nel ciclo precedente?* Selezionare il valore [v |
Peso * kg
i

Posologia:* Selezionare ivalore [

DoseDie o Dose calcolata in base alla posologia: mg

Dose totale richiesta:* mg

5 ==
Data richiesta farmaco (go/mmvaaaa)*

© Farmacia Ospedalira
Farmacia di riferimento:* © Farmacia territoriale ASL di domiciio

@ Atra farmacia (altra Struttura, altra ASL, ecc. )

= o Denominazione farmacia: Selezionare Ia farmacia [ ] Gy
Data di interruzione ciclo: “

Figura 41 - Nuova richiesta farmaco

Il campo “Data richiesta farmaco” deve essere valorizzato con una data successiva all’ultima tra le
seguenti date:

. data minima per la prescrizione;
. data rivalutazione, se presente;
. data di interruzione ciclo, se il ciclo precedente & stato interrotto.

Nel caso in cui la “Data richiesta farmaco” e tale per cui viene violata 'appropriatezza del trattamento,
il sistema permette comunque il salvataggio dei dati, ma ritorna a video un messaggio informativo.

| campi “Peso” e/o “Altezza” sono presenti solo se per patologia/farmaco selezionati la dose totale
richiesta € calcolata in base al peso o alla superficie. Il campo “Superficie” & calcolato in automatico in
base al peso e all’altezza inseriti.

Il campo “Posologia” € popolato con le posologie che, alla data di richiesta farmaco inserita, risultino
valide.

Il menu a tendina “Numero di cicli per la richiesta farmaco”, visibile solo se per patologia/farmaco
selezionati € consentito effettuare una prescrizione valida per piu cicli, € popolata in base al massimo
tra:

- numero di cicli previsto per il tipo di trattamento,

- numero di cicli prescrivibili con una stessa prescrizione,

- numero di cicli possibili prima della successiva rivalutazione obbligatoria.

Il campo “Inserire manualmente la dose totale richiesta?”, visibile non appena é stata selezionata una
posologia, permette, se spuntato, di visualizzare il campo per I'inserimento manuale della dose totale.

Il campo “Farmacia di riferimento”, nel caso venga scelta “Altra farmacia (altra Struttura, altra ASL,

ecc.)”, richiede I'inserimento della farmacia: la scelta viene effettuata mediante menu a tendina che
permettono di restringere I’elenco con la scelta successiva di Regione, Provincia, Comune, Farmacia.
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Il campo “Data di interruzione ciclo”, abilitato solo nel caso in cui il ciclo non sia gia stato interrotto e
sia stata gia effettuata l'unica attivita di inserimento della relativa Dispensazione (per i PT tale
condizione non viene considerata), deve essere valorizzato con una data successiva all’inizio
somministrazione del ciclo.

L'interruzione del ciclo deve essere effettuata solo nel caso in cui la somministrazione del farmaco sia
stata interrotta.

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

N

Link Rete Nazionale Presente solo se si sono verificate reazioni nocive e non volute al farmaco,
della permette di compilare il relativo modulo ministeriale.
Farmacovigilanza

Salva Abilitato se in fase di inserimento o modifica scheda, ne permette la
conferma solo se supera i controlli di completezza/validita formato dei
campi:

- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di errore;
- in caso di esito positivo, effettua il salvataggio dei dati.

Conferma Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati, il sistema
effettua controlli di completezza/validita formato dei campi:
- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di errore;
- in caso di esito positivo, effettua il salvataggio dei dati.

Modifica Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Conferma’ dei dati e non sia
stata inserita ancora una scheda successiva, restituisce a video la seguente
finestra

Si e sicuri di voler modificare la richiesta farmaco gia confermata?
A seguito della modifica sara necessario cliccare il pulsante 'Conferma’ per inviare la scheda.

Nel caso venga selezionato “Continua”, I'utente ha accesso ai dati per la
modifica. L'operazione ha efficacia solo a seguita di conferma.

In fase di salvataggio delle modifiche sulla base informativa, il sistema
effettua gli stessi controlli di conformita e congruenza dei dati effettuati in
fase di inserimento nuova richiesta farmaco.

Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.
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Elimina Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati e non sia stata
inserita ancora una scheda successiva, permette la cancellazione della
scheda, previa conferma nella seguente finestra

Si @ sicuri di voler eliminare la richiesta farmaco?

Nel caso venga selezionato ‘Continua’, la scheda viene eliminata e il
sistema rimanda alla pagina di dettaglio del trattamento, riabilitando gli
opportuni pulsanti.

Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.

Interrompi Abilitato solo nel caso in cui il ciclo non sia gia stato interrotto e sia stata
gia effettuata I'unica attivita di inserimento della relativa Dispensazione
(per i PT tale condizione non viene considerata), permette di interrompere
la somministrazione in corso.

Stampa Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Conferma’ dei dati, permette
la stampa della richiesta farmaco.

Visualizza storico Permette I'apertura di una finestra riportante le operazioni effettuate sulla
richiesta farmaco, nonché I'utente che le ha effettuate e I'ora di
esecuzione.

La ricerca non ha prodotto risultati

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.

Indietro Permette di tornare alla schermata precedente.

Di seguito e riportato il template di stampa della Richiesta Farmaco, nel quale sono riportate, oltre ai
dati della richiesta, indicazioni per il paziente (per ottenere il farmaco) e per il farmacista (per procedere
alla dispensazione del farmaco).
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Codice Paniente Imiz. Paz. Dt Regisirazions Dinitan di Nasciis
19130114150 31700080018 WW WL 14812013 1311968

In baze alle indicazieni fornite dal medice presorictere sethe la propria respenzabilits, il paziente ¢ correctamente inzerite nel Regizore
Farmac Oncologict settepacto a Mositoragsio dall’ATFA ¢ risulta elespibile sl tracismenio. Ne consegue che d farmace richiests sis
utilirzare secondo indicarions terapewiicn APPTOvALIS.

MODULD DI RICHIESTA FARMACO: SUTENT

Numere della richiesta: 3
Codice identificativo univoco della richiesta: 895
Centro prescrittore: CENTRC DI RIABILITAZIONE VIS

Reazione nociva & non voluta al medicinale nel No
ciclo precedente:

DoselDie: o mg

Cose totale nichiesta: 1500 mg

Data nichiesta farmaco: 0200712012

Farmacia di riferimento: Farmacia Ospedaliera

INDICAZIONI PER IL PAZIENTE:

T'er ottenere il farmace che Le & stato prescrifio s devea recare presss i Termacia della srottura che Le £ 3tafa medicata da] medico che
Lehapresoritne d firmnca.

51 13 presevte che, nel casd i ow PASL i ita nel modulo non cormsponda alf ASL domolEre Sard opportuno recarns preso FASL
i domyahe AEmale ed esabire comangne 1 segments modulo 10 GUAMED 14 ASL DOLTd 13 0F01 CHE0 PrendeTs I CATRCD B MIChesta.

INDICAZIONIFPER LA FABRMACIA TERRITORIALE:

La prez:nte rickiesta & 1tata geaerats utilzzands 'attmale piat:afirna web rramztoria dei Registri dei Darmasi otioposti a
Menstoragsio, alla gquale bunre scoesze medici ¢ farmacoti Comne ropra ripertato, m baze alle informazioni fornite dal medico
prescoitior: sotte 1o proprin respemcabilits, @l pazientr & rimlate clegzibile il martamento formacslogics richiests the portants sara

inistrato secoado indicazion: kerapectio spprovots ¢ Amborsein. 56 prega pertumie d proceders alln dispersodone del farmace
al pagisrte, conssrvamde copin dolla prevents ed avende particolase cura di anmstars 1 codics identificativo wniro della Achisrts sopra
riportats par ficsrors la richiests farmacs caricats pella banca dat. 1 dst relativ alls presents depanmzizes sarasns registrati mal
sistema, pertants Is dikpanszions sara riferita o ricondocibile alla Vastra farmacia @ cara viswalizzabile nela piartaforma web dai
Ragiztridsi Farmaci sottopost a Memitoragzio. Si ringrazia per La colla>orazions.

¥.3.: 5e l farmacisea erritariale non ¢ ancora dotam df pastword df acreso al Rezisr Farmect satfopasd a Moxlrazglo, dovrd
vepininm s sepmendy le indiasivni sigonbale wel paride lileivoate delTAMFA, eoome Feginli.
Il “ww . agzndadan mae gu LD wonenls gl R m i-solloped oo te s

Figura 42 - Stampa Richiesta Farmaco

3.19 Nuova Rivalutazione

La funzionalita permette al Medico di compilare il “Modulo di Rivalutazione”.
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test registri

B @

Codice Paziente Centro Iniz. Paz.

Data Registrazione Data di Nascita

AVASTIN, in combinazione con con interferone alfa-2a & indicato per il trattamento in prima linea di p:

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AVASTIN

renale

Data della Rivalutazione (go/mm/aaaa)®

Valutazione dello stato della malattia

Stato della malattia™

Esame con il quale & stato determinato o stato della malattia:
Data Esame (ggimm/aaaa)”

Numero d ricevute*:

Il paziente ha avuto una reazione nociva e non voluta al medicinale nel ciclo precedente?*

Selezionare il valore.

=]

Selezionare i valore [ |

© s © No

Il paziente prosegue il trattamento?*

@ st @ no

4 J

Figura 43 - Nuova Rivalutazione

Il campo “Data della rivalutazione” deve essere valorizzato con una data successiva alla data dell’ultima
dispensazione.

Costituiscono motivo di fine trattamento immediato le seguenti scelte:

. campo “Stato della Malattia” valorizzato con la scelta ‘Progressione’, ¢ campo “Il
paziente procede il trattamento?” valorizzato con la scelta ‘No’,
. ulteriori condizioni proprie del tipo di trattamento.

La “Data Esame”, se necessaria, deve essere compresa tra:

. data Esame Precedente e data Rivalutazione, se esiste data Esame precedente;

. data Prima Dispensazione e data Rivalutazione, se esiste data Prima Dispensazione;

. data Prima Richiesta Farmaco e data Rivalutazione, se esiste data Prima Richiesta
Farmaco.

Nel caso di ‘Paziente gia in trattamento’, viene considerata la data dell’Ultima Richiesta Farmaco inserita
nel precedente sistema e riportata nell’attuale in fase di eleggibilita;
. data Eleggibilita e data Rivalutazione.

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

N

Salva Abilitato se in fase di inserimento o modifica scheda, ne permette il
salvataggio solo se supera i controlli di completezza/validita formato dei
campi:

- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di errore;
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- in caso di esito positivo, effettua il salvataggio dei dati.

Conferma

Abilitato se in fase di inserimento o modifica scheda, ne permette la
conferma solo se supera i controlli di completezza/validita formato dei
campi:
- in caso di esito negativo, mostra gli opportuni messaggi di errore;
- in caso di esito positivo, effettua il salvataggio dei dati.

Modifica

Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Conferma’ dei dati e non sia
stata inserita ancora una scheda successiva, restituisce a video la seguente
finestra

Motivazione della modifica

4
Si & sicuri di voler modificare la rivalutazione gia confermata?
A sequito della modifica sara necessario cliccare il pulsante 'Conferma’ per inviare la scheda.

I I —
Nel caso venga indicata la motivazione e selezionato “Continua”, I'utente ha
accesso ai dati per la modifica. L'operazione ha efficacia solo a seguito di
conferma.
In fase di salvataggio delle modifiche sulla base informativa, il sistema
effettua gli stessi controlli di conformita e congruenza dei dati effettuati in

fase di inserimento nuovo paziente.
Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.

4 7
|

Elimina

Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati e non sia stata
inserita ancora una scheda successiva, permette la cancellazione della
scheda, previo inserimento della motivazione e conferma nella seguente
finestra

Motivazione della cancellazione

P
Si & sicuri di voler eliminare la rivalutazione?

N
Nel caso venga selezionato ‘Continua’, la scheda viene eliminata e il sistema
rimanda alla pagina di dettaglio del trattamento, riabilitando gli opportuni

pulsanti.
Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.
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Visualizza storico Permette I'apertura di una finestra riportante le operazioni effettuate sulla
rivalutazione, nonché l'utente che le ha effettuate e I'ora di esecuzione.

Visualizza Storico
I N Detagho

La ricerca non ha prodotto risultati

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.
Indietro Permette di tornare alla schermata precedente.

3.20 Nuova scheda gravidanza dinamica

La funzionalita permette al Medico di compilare il “Modulo Scheda Gravidanza Dinamica”.

2 Indicazioni
Testo Fisso

'SCHEDA INZA'

Codice Paziente Centro Iniz. Paz Data Registrazione Data di Nascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
ULTOMIRIS

Ultomiris & indicato nel trattamento di pazienti adulti affetti da emoglobinuria parossistica nottuna (EPN):

- in pazienti con emolisi € uno o pid sintomi clinici indicativi di un’elevata attivita della malattia

-in pazient clini stabili dopo con eculi per almeno gli ultimi 6 mesi (vedere paragrafo 5.1).

| campi contrassegnati dalf* sono obbligatori

Anamnesi ostetrica precedente

Precedenti gravidanze (n*) *
Aborti spontanei (n*) *:
Aborti provocati (n°) *
Parti pretermine (n°) *
a Complicanze materne *:
-
==
-]

‘Complicanze Tiglio *

Data fine gravidanza *: .
Esito delia gravidanza * Selezionare il valore v

—
Presenza di frombosi materna * Selezionare il valore ¥
Infezioni *: Selezionare il valore ¥
Evidenza di emolisi *: Selezionare il valore v

Figura 44 — Nuova scheda gravidanza dinamica

La scheda di gravidanza puo essere editata e salvata non appena salvata I'EDC; potra essere modificata
ed eliminata in qualsiasi momento e dopo qualsiasi scheda compilata.

| campi della scheda gravidanza variano in base ai requisiti di ogni registro.
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Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:

N

Salva Abilitato se in fase di inserimento o modifica scheda

Modifica Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati, restituisce a
video la seguente finestra

Motivazione della modifica E
e 1

Si @ sicuri di voler modificare la gravidanza gia confermata?
Cunﬁnm—l .hnmlh
Nel caso venga indicata la motivazione e selezionato “Continua”, I'utente ha
accesso ai dati per la modifica. L'operazione ha efficacia solo a seguito di

salvataggio.
Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.

Elimina Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati permette la
cancellazione della scheda, previo inserimento della motivazione e conferma
nella seguente finestra

Motivazione della cancellazione

[tesi

o o

Nel caso venga selezionato ‘Continua’, la scheda viene eliminata e il sistema
rimanda alla pagina di dettaglio del trattamento, riabilitando gli opportuni

pulsanti.
Nel caso venga selezionato ‘Annulla’ si rimane nella stessa schermata.

Stampa Abilitato solo nel caso sia stato effettuato il ‘Salva’ dei dati, permette la
stampa della scheda con i riferimenti al paziente, al medico curante e ai
valori presenti nella scheda.

Visualizza storico Permette I'apertura di una finestra riportante le operazioni effettuate sulla
scheda di gravidanza, nonché l'utente che le ha effettuate e I'ora di
esecuzione.

Pagina 49 di 52

Agenzia ltaliana del Farmaca @) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma (2 (+39) 04.59.78.401 T veww aifa.gov.it



@ AlFA' Manuale Utente Medico

P.GEHIIP. ITALIANA DtL FARMACD

e s Vi i i
MARCO CORSETTI Conferma 10/02/2020 10:27 .08
MARCO CORSETTI Abiltazione medifiche 10/02/2020 10:28:32
MARCO CORSETTI Conferma 10/02/2020 10:28:34
|

Cliccando sul pulsante “Chiudi” si torna alla schermata precedente.
Indietro Permette di tornare alla schermata precedente.

3.21 Presa in carico trattamento

La funzionalita permette di prendere in carico il trattamento non terminato di un paziente non di
propria competenza.

Dopo aver effettuato la ricerca del paziente avendo inserito come dati minimi
- Codice paziente,

- Codice Fiscale o Codice STP o Codice ENI,
il Medico dovra procedere all'inserimento del trattamento, come se fosse un nuovo trattamento.

matteo gianneti @» ®

Data Valutazione 011072013
Selezionare la patologia: CARCINOMA RENALE

Selezionare il farmaco. SUTENT

| Pagientegiain trattamento ‘ ArattEmento carteces | Presa in carico trattamento “

Figura 45 — Presa in carico Trattamento

Di seguito sono riportate le attivita che si possono effettuare:
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Presa in carico Visibile e abilitato solo se il paziente & di competenza di un altro medico e
trattamento per esso esiste gia il trattamento per l'indicazione selezionata, permette di
confermare la presa in carico immediatamente.

Cliccando sul pulsante “Si” si conferma la presa in carico, cliccando sul
pulsante “No” si torna alla schermata precedente.

Indietro Permette di tornare alla schermata precedente.

Sia per i Registri che per i Piani Terapeutici il trasferimento e effettivo gia con la conferma
dell’'operazione.

4 Supporto

AIFA garantisce un supporto tecnico-informatico per la risoluzione delle problematiche che possono
insorgere nella gestione di un Registro/PTweb.
A tal fine l'utente farmacista/medico puo inviare una specifica segnalazione alla casella mail
helpdesk@aifa.gov.it in cui rappresenta, in una modalita chiara e completa, la problematica oggetto
della segnalazione.
In base alla segnalazione, possono essere individuate due principali tipologie di supporto richieste dagli
utenti. La prima riguarda le eventuali difficolta, blocchi o dubbi relativi all'inserimento dei dati anagrafici
del paziente. La seconda tipologia riguarda invece segnalazioni di specifici Registri/Registri
semplificati/PT web-based, per trattamenti gia in corso di esecuzione o per criticita emerse durante la
fase di compilazione della scheda di eleggibilita.
In entrambi i casi, &€ fondamentale ricordare che, salvo eventi rarissimi concernenti difficolta oggettive
nell'inserimento da parte del medico dei dati anagrafici del paziente, le generalita dell’assistito (es.
nome, cognome, codice fiscale, indirizzo, data di nascita, ecc.) non sono necessarie per la corretta
gestione interna del ticket e pertanto non devono essere inserite nel testo del ticket, né condivise
attraverso altre modalita con I’helpdesk o con gli Uffici dell’Agenzia.
Si specifica infatti che la Piattaforma Registri genera un codice di 22 cifre (Codice Paziente) che puo
essere utilizzato al fine di consentire tutti i necessari controlli da parte del servizio helpdesk e degli Uffici
di AIFA. Tale codice viene creato in seguito all'inserimento della corretta compilazione della scheda
anagrafica del paziente e, ove disponibile, deve essere sempre riportato nel testo del ticket.
Per quanto concerne segnalazioni riguardanti dubbi interpretativi o richieste di natura clinica, il medico
oltre al Codice Paziente e tenuto ad indicare:

- nome del farmaco oggetto della richiesta, come indicato sulla maschera “Scelta farmaco” della

Piattaforma AIFA, precedentemente descritta;
- nome della patologia oggetto della richiesta, come indicata sulla maschera “Scelta farmaco”

della Piattaforma AIFA, precedentemente descritta;
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- indicazione terapeutica rimborsata oggetto della richiesta (vedi file “registri attivi” alla pagina
https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil del sito istituzionale dell’Agenzia);

- esaustiva relazione clinica con omesse tutte le informazioni personali non necessarie alla
contestualizzazione del quadro clinico, per una adeguata valutazione della problematica.

L’Ufficio Registri di monitoraggio (URM) si riserva la possibilita di richiedere ulteriori informazioni
durante la fase di valutazione interna della segnalazione.

Per eventuali informazioni o richieste di supporto & possibile far riferimento all’help desk AIFA
secondo le seguenti modalita:

e Email: helpdesk@aifa.gov.it
e Tel:06/59784949

Si ricorda che gli operatori sono a disposizione dal lunedi al venerdi dalle 9:00 alle 18:00.

5 Appendice
Processo di Monitoraggio ’
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