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Abstract

MA N U A L E Il progetto e finalizzato a realizzare una piattaforma di

collaborazione tra AIFA e le Aziende farmaceutiche
per la corretta gestione dei seguenti procedimenti:
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1 Prefazione

11

Il Manuale

Scopo del documento

Utente costituisce lo strumento di supporto all’utente finale per I'utilizzo delle applicazioni a sua

disposizione.

Definizioni e flussi di lavoro descritti fanno riferimento alle specifiche in vigore al momento della stesura

del suddetto manuale. Essi possono subire delle modifiche nel tempo in relazione alla dinamicita delle

specifiche

stesse.

Nel prosieguo del presente documento sono descritte le modalita di utilizzo delle funzioni.

1.2 Informazioni sul documento
Cliente: AIFA
Fornitore: Dedalus SpA
Progetto/Servizio: Manuale utente Progetto Spending-Pha
Codice Commessa/e: N/A
Dirigente di riferimento Maurizio Trapanese

Responsabile Progetto lato

cliente

Responsabile Progetto lato

Raffaello Melchionda

Carmela Pisani

fornitore
Data: 30/12/2024
Redatto da: Marco La Franca e Marilena Morin
Approvato da: Raffaello Melchionda
Consegnato a: Raffaello Melchionda
Versione: 1.5.1
Nome documento: Spending-Pha_Manuale utente_v1.5.1.docx
1.3 Termini, definizioni ed acronimi
In questa sezione sono riportati, quando esistano, tutti quei termini che sono specifici dell'ambiente

operativo dell'utente e che verranno frequentemente utilizzati nel documento.

Ad ogni termine deve seguire la relativa spiegazione.

Termine Definizione

AIC6 Autorizzazione all'lmmissione in Commercio di un farmaco a 6 cifre
AIC9 Autorizzazione all'Immissione in Commercio di un farmaco a 9 cifre
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AIFA Agenzia Italiana del Farmaco - Ente pubblico non economico che opera sulla
base degli indirizzi del Ministero della Salute e della vigilanza del Ministero
della Salute e del MEF, in autonomia, trasparenza ed economicita, in raccordo
con le Regioni, I'lstituto Superiore di Sanita, gli Istituti di Ricovero e Cura a
Carattere Scientifico, le Associazioni dei pazienti, i Medici e le Societa
Scientifiche, il mondo produttivo e distributivo.

ATC Classificazione farmaci secondo sistema Anatomico Terapeutico Chimico

BDF Banca Dati Farmaci

CPP Certificato di Protezione Complementare

CTS Commissione Tecnico Scientifica

FFI Fondo Farmaci Innovativi

FSN Fondo Sanitario Nazionale

PTN Prontuario Terapeutico Nazionale

SSN Servizio Sanitario Nazionale

MEAs Managed Entry Agreements

NSIS Nuovo Sistema Informativo Sanitario

1.4 Versioni del documento
Redazione Marco La Franca (Dedalus)
1.0 Approvazione Prima versione

Data 14/07/2021
Aggiornamenti figure e
adeguamento paragrafi 3, 4, 5,7.

Redazione Letizia Di Girolamo (Dedalus) EI|m|na.Z|one.pa.ragrafo Ch}usura
procedimenti di fase 1 e chiusura

1.2 Approvazione istanza di procedimento/azienda”

Data 16/05/2022 (ex paragrafo 4.1.7).
Aggiunta paragrafo 5.2.2.
Aggiornamento logo documento.
Redazione Marilena Morin (Dedalus) Aggiornamento paragrafo 5.2
1.3 ) (aggiunta indicazione sui campi
Approvazione rettificabili)
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Data

00/10/2023

1.4

Redazione
Approvazione

Data

Marilena Morin (Dedalus)

12/02/2024

Aggiornamento figure

Aggiunti paragrafi: 4.1.2.1
(sospensione procedimento), 7.6
(screenshot notifiche)

Aggiornamento paragrafi: 3 (log
import sas), 4.1 (apertura manuale
del procedimento e modifica data
inizio in stato bozza), 4.1.7 (log dopo
import sas, gestione pipe e recupero
dati anagrafici del procedimento
dallafaselalla2),4.1.2e4.1.2.1
(sospensione anagrafica di
procedimento), 4.3 (report da
leggere presentati in grassetto),
4.4.1.2.1 (export comunicazioni di
accettazione e non accett. sosp.
5%),4.4.1.34.4.3.54.4.3.6
(eliminata distinzione fra innovativi
oncologici e non), 4.4.3.1 (aggiunta
campi dettaglio pagamento),
4.4.3.3.7 (compilazione accettazione
extra time), 4.4.3.4.5 (selezione
automatica AIC9 per corrispondenza
di AIC6 su accettazione parziale,
aggiornamento modulo di
accettazione 5%), 4.4.3.4.6
(cancellazione versamento
sottomesso, modale per versato
differente dal dovuto, atto di
versamento payback 5%), 4.4.3.6
(unione menu innovativi oncologici
e non), 4.4.3.6.11 (Export per
azienda dei file di ripiano di fase 2),
5.2.6 (modifica file export
rettifiche), 7 (implementazione
notifiche)

15

Redazione
Approvazione

Data

Marilena Morin (Dedalus)

11/11/2024

Aggiornamento figure

Aggiunto paragrafo 4.4.1.2.2
(Abilitazione massiva delle aziende
per la ri-compilazione del modulo di
accettazione)
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Aggiornamento paragrafi:4.1.1
(aggiunta campo ‘Tipologia periodo’
e implementazione
autocomposizione campo
‘Descrizione procedimento’), 4.2.12
e 4.2.13 (eliminata obbligatorieta
filtro ‘Regione’), 4.4.3.2.4 (aggiunta
inserimento dati ‘sottoscrittore” in
fase di sottomissione del
pagamento 1,83%), 4.4.3.4.6
(aggiunta inserimento dati
‘sottoscrittore’ in fase di
sottomissione del pagamento 5%),
4.4.3.6.11 (aggiunta foglio ‘Legenda’
nel file Excel prodotto con il menu
‘Esporta tutti i files’ del
procedimento di Ripiano), 5.4
(nuova maschera di inserimento dati
‘sottoscrittore’ in fase di
sottomissione rettifica)

Redazione Marilena Morin (Dedalus)
Approvazione
1.5.1 Aggiornamento figure
Data 30/12/2024
1.5 Riferimenti

Questa sezione contiene i documenti referenziati.

Sigla Descrizione

Req20191009 Documento dei requisiti utente formalizzato nel file Spending-
Pha_RequisitiUtente_v1.9.pdf

Mck20201030 Documento dei Mockup formalizzato nel file Mockup Spending Pha- v1.9.pptx

LngSicurezza Linee guida AIFA sviluppo sicuro formalizzato nel documento:

1. AIFA_Linee_Guida_Sviluppo_Sicuro.pdf

LngMicroservizi Linee guida AIFA sviluppo microservizi formalizzate nei documenti:
1. SGI_AIFA_LINEE_GUIDA_DI_SVILUPPO_v_1.7.docx
2. SPCL3-GUI-STRAPI-1.0 (Linee guida sviluppo microservizi).docx
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3. SPCL3-GUI-STRAPI-1.0(Linee guida sviluppo microservizi)
_MLA_2020_03_20.docx

IntGrafiche Documento Interfacce Grafiche Spending PHA v1.12.1.pptx (mostra gli screen delle

maschere)

Documento Dettaglio Interfacce Spending PHA v1.1.docx (descrive in dettaglio
ciascuna maschera dal punto di vista dei campi, filtri e azioni previste)
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2 Descrizione delle funzionalita

La piattaforma S-PHA consente:

1. il caricamento dei dati da BDF ai fini di avviare i procedimenti di ripiano, payback 5%, payback 1.83%

di fase uno (verifica dati);

2. lagestione di un procedimento di ripiano, payback 5%, payback 1.83% in fase uno (verifica dati) e in

fase due (elaborazione dati);

3. la consultazione di tutte le istanze di procedimento/azienda generate dalle aziende farmaceutiche e

associate alle anagrafiche di procedimento;

4. lagestione di proposte di rettifiche da parte dell’azienda farmaceutica e la conseguente gestione lato

AIFA

la registrazione dei pagamenti da parte dell’azienda

6. la consultazione di report e statistiche operative per gli utenti AIFA
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3 Caricamento CSV

Gli utenti con ruolo AIFA sono abilitati all'import del file in formato .CSV per il caricamento dei dati di BDF
che contengono le seguenti anagrafiche:

e Aziende

e Farmaci

e Innovativi

e liste di trasparenza
e Orfani

La funzionalita & accessibile tramite link presente nel menu principale, denominato “IMPORT CSV”.

La maschera per il caricamento del file .CSV di BDF prevede una schermata in cui & presente il form di
caricamento del file e per cui deve essere selezionato il tipo di Database (tipo di import) per cui si intende
fare il caricamento dei dati. Allo stato attuale dell’applicativo, I'unico database per cui e stato
implementato il caricamento ¢ il database dei Farmaci (BDF).

L'avvio dell'import prevede che vengano inseriti il Tipo DB e il nome del file da importare nell’apposita
form, come da figura seguente.

I ke W Btikieeek @ M P04

INEPCEET O3
Tpo Ol

o P

Figura 1 — Import CSV

Successivamente comparira il tasto che permette I'upload del documento per una prima validazione dello
stesso.
L'attesa dell’operazione di validazione € indicata come da figura seguente.
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T & Dashboard ' Spending Pha < Import CSV
=
=
g
1 IMPORT C5V Indistro
Tipo DB
FARMACI X -
Mame file
fhusso_farmaci.csy I‘J -?-.
.‘. ..
L ]

Indiatro

Figura 2 - Attesa validazione

Nel caso in cui il file caricato non sia corretto o non rispetti il tracciato previsto viene restituito il messaggio
con indicati: la formattazione del file, le colonne da inserire e il rispettivo ordine, come da figura seguente.
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8 Dpshbosrd  Spendeg Pha | Impord C5Y

BMPORT £S5V Indtietia

Exrew Upload i Baoe EUDW [ Vghie DOTSONG FEEs Mo mas,
Wartheaie chis il e rinpetii il tracoate

MESE | RN | T | AOC_6_DAGIT | CI0_FAM | OO0 CEINF | AT {DESCRITIONE _ATC | ATCY | DESCRIDONE._ATC] | ATCR | DESCRITIONE ATCT | ATCS | DESCRIZIONE._KTCI | ATCH |
DESCRINONE_ATCA [ FLAG ORFANG | DWTA_IMED0_ORF | DATA,_ANE_DIRF | FLAG _IMMOWATIVD | TP INNCWETTVITA | DWTA_INITIC)_ INRNG, NOMONE | DATA_FNE_TNNO_MONOREC
| EATA_BHERIC T CONIC | EWATA, FINE_JC)_COMC | FLAG INNCATIVG. NCINCING | FLAG INHOWATIVD_ONC | EWTA_INED0. INND_FONDOR | DATA_FIHE. NN FOMDOR |
FLAG INNCWATING FONDORD | 5T AMM_BOSH | DES_ST_AMM_BOSI | PA_BOSI| PA_DESALEICATC | DES_CONF_ROSIS | 085 FAN: BOSE | PR | B AIF | MOTAY | NOTAZ |
PHT_BCYSIS | FT_BOSIS | G_TER | DOG | UM DOD | CODGRUPTOIECUN | PRZ_OSMLT_ Y | NLLIP|P_UW | UM, LIP | PIE_BOSIS | FORMA_FARNMA_IBDRE | VUSSOMM | TIRO_DISP ROSS |
DATA_ ALTORIZZATIONE | DATA_TNIZIO_COMMERCIALIZT | FLAG_IN_LISTA | 1A | COPERTI_DA_BSEVETTIO | BREVETTO SCADUTE | FLAG_ GENERSCD | TIRD | O_RS_BOSH |

S5 NCFSE | DNTTA_BDSMS | CLASSE

Tipa D8

FARMALI o=

home fie

Aragratea Cennasr-dloEsbee ML - ¢3_ EATSOF o o L

lesdainre

Figura 3 — Errore nel caso di Tracciato Import CSV errato

Una volta completata la validazione del documento viene restituito un LOG che descrive:

il tipo di import che verra effettuato (REPLACEMENT, ad esempio, sta ad indicare che nel file sono
presenti dati con dei caratteri speciali che saranno sostituiti durante I'inserimento secondo quanto
indicato nel LOG)

I’'anno dell'import (viene recuperato dalla prima riga utile) e verranno quindi importati tutti i dati
del csv con la colonna ANNO uguale all’anno indicato nella prima riga; se risultano presenti nel csv
delle righe con anno differente allora I'import continua ma le suddette righe vengono ignorate
indicazione di quante righe risultano presenti nel CSV e di quante verranno effettivamente inserite
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—
— @8 Dashboard  Spending Pha | Import CSV
?g..‘
g IMPORT CSV Indietro
Tipa DB
FARMACI X=-
HNome file
ﬂuua_rarm.n LESW ﬂ' L
Log Impart csv @
REPLACEMENT l‘l
0ang
Fllql'u,: dal T8 177138, elementi chi possnng essaie |mpm'h:|1|' 174138
WARMIMG coe row: BEI2 - alc:: 020708069 - ditsBdsis: BOHMNSON Bamp; JOHNSON 5.PA.
- pattern: Samp: sar sostituito cond &
WARNING csv row: B.812 - alc : 020708060 - dittaBdsis JOHNSON Samp; 1,
- pattern: &amp: sard sostituito con: &
WARMIMNG csv row: B.O17 - aic: : 038140012 - disBodsis: BOHMNSON Bamp; JOHNSON S.PA
pattarnc Samp; sara sosttulto con: &
WARMIMG cov row: 917 - aic:: 028140012 - dittaBests JOHNSON &amp: L
pattern: Gamp; sar sostituito con; &
WARMIMG csv rowe 10206 - alc: : 036167068 - dRsBdsis: MERCK SHARP Bamp; DOHME BV,
- patterm: Eamp san sostituito con: &
WARMING csv rovwe 10.206 - aic: : 036 167068 - dittaBdsis: MERCE SHARP &amp; DOHME BV
nattern: Samn sark bt con: & x
Indietro
Figura 4 - Log di validazione del documento
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Dopo la validazione del file, si abilita il tasto “Salva” per I'avvio del processo di import in modo asincrono e
|'utente verra avvisato con il messaggio riportato nella figura seguente.

spending PHA - B wm-

= Hotifiche W WebHelpdesk B Mall 7 FAQ B Guidai

E stato avviato I'import.
Alla fine del processo sara
inviata una notifica.

Figura 5 - Messaggio di avvio import

Il sistema S-Pha prevede un controllo in fase di import CSV ovvero se si tenta di eseguire un nuovo import
gia in fase di validazione viene segnalato che € ancora in corso un altro import e non & possibile eseguire
piu di un import alla volta.
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8 Dashboard * Spending Pha < Import CSV

P

IMPORT C5V Inelitia

Errore UpSoad Me Lin"altro import & ancors i cormn, 8 pregs O abiendens

Tipa DB
FARMAL] -

Home file

Indiatra

Figura 6 - Errore nel caso in cui vi é in corso un altro import

Per tutto il periodo in cui il procedimento di fase 1 € aperto, & consentito, per gli utenti con ruolo AIFA, il
caricamento di nuovi files CSV per I'import dei dati di BDF.

Nel caso di caricamento di un nuovo CSV per I'import dei dati di BDF da parte di AIFA durante un
procedimento, le proposte di rettifica registrate su S-Pha da parte dell'azienda non ancora sottomesse ad
AIFA continueranno ad essere visibili all'azienda al fine di dare la possibilita di ri-sottometterle anche dopo
un nuovo caricamento di CSV dei dati di BDF.

Questo comportamento evitera quindi che il caricamento di un nuovo CSV dei dati di BDF porti alla
cancellazione delle rettifiche non ancora sottomesse con il vantaggio di non obbligare I'azienda ad una
nuova registrazione di richiesta di rettifica a seguito di caricamento di nuovo CSV.

Nel caso di caricamento di un nuovo csv in corso di procedimento, se ci sono rettifiche gia chiuse per quel
procedimento da parte di AIFA queste assumeranno un nuovo stato al fine di evidenziare che é stato
caricato un nuovo csv (per i dettagli sul cambio di stato si veda il seguente paragrafo)
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4 Gestione dei procedimenti

4.1 Anagrafica procedimenti

| ruoli utente che possono accedere alla pagina di RICERCA ANAGRAFICA PROCEDIMENTI, ognuno con
peculiarita diverse sono: SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS, SPHA_AIFA_PAYBACK183,
SPHA_AZIENDA e SPHA_GRPAZIENDA.

Tutti gli utenti accedono alla maschera di anagrafica procedimenti attraverso la voce di menu “Anagrafiche
procedimenti”.

La pagina di RICERCA ANAGRAFICA PROCEDIMENTI attraverso una serie di filtri, offre la possibilita all’utente
di ricercare le anagrafiche in base a un determinato criterio, scelto tra:

e Tipo di procedimento
e Anno!

e Descrizione procedimento

Il filtro “Tipo di procedimento” per utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO é preselezionato con il valore
“Ripiano” e non modificabile, analogamente per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA PAYBACKS e
SPHA_AIFA_PAYBACK183 il valore del filtro “Tipo di procedimento” sara preselezionato con il corrisponde
tipo di procedimento.

Lo stesso set di filtri € presente nel caso di accesso alla pagina di RICERCA ANAGRAFICA DI PROCEDIMENTI
con utente SPHA_AZIENDA o SPHA_GRPAZIENDA con la differenza che il filtro “Tipo di procedimento” € un
menu di scelta esclusiva che mostra tutte le seguenti tipologie di procedimento consultabili:

e Ripiano
e Payback 1.83%
e Payback 5%

| dati consultabili nella pagina di RICERCA ANAGRAFICA DI PROCEDIMENTI sono:
e Descrizione procedimento
e Data apertura procedimento
e Data chiusura procedimento
e Data inizio verifica dati

e Data fine verifica dati

1 Anno di riferimento dei dati del procedimento

Spending-Pha Manuale utente_v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 27 di 224
30/12/202414/04/
2021




¢

Manuale utente Progetto Spending-Pha

Manuale utente

BOZZA:

Stato

Azione

e lo stato delle anagrafiche di procedimento appena create con “data apertura procedimento”
odierna o nel futuro, ovvero si tratta di un procedimento che iniziera nel futuro.

Fintanto che lo stato del procedimento € BOZZA la “data apertura procedimento” € sempre
modificabile  dagli utenti con ruolo  SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS,
SPHA_AIFA_PAYBACK183.

ATTIVO:

non appena la data odierna € compresa tra la “data apertura procedimento” e la “data chiusura
procedimento” I'anagrafica di procedimento passa in stato ATTIVO e lo “stato” viene evidenziato in
verde ed e possibile, per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA, creare una istanza di procedimento
associata alla anagrafica di procedimento attiva (come descritto nel seguente paragrafo). Lo “stato”
evidenziato in verde mostra, pertanto, i procedimenti in corso.

CHIUSO:

Non appena la data odierna € maggiore della “data chiusura procedimento” allora il procedimento
risultera chiuso e non sara possibile per le aziende aprire istanze di procedimento su tale anagrafica
di procedimento e lo “Stato” verra evidenziato in rosso.

SOSPESO:

e lo stato in cui finisce un procedimento attivo non appena questo viene sospeso dall’utente con
relativo ruolo AIFA
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Figura 7 — Ricerca anagrafica procedimenti di PAYBACK1,83% (ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183)

N.B. Nel caso in cui la “data apertura procedimento” sia uguale alla data odierna, I'utente con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS5, SPHA_AIFA_PAYBACK183 puo attivare manualmente il

procedimento attraverso il pulsante ‘Attiva’ disponibile (solo in questo caso), all’interno dell’anagrafica del
procedimento.

Tale possibilita e valida anche per quanto riguarda la “data chiusura procedimento”, cio significa che, se tale
data corrisponde alla data del giorno, il procedimento puo essere chiuso manualmente, attraverso I'apposito
pulsante ‘Chiudi’ (sempre presente all’'interno dell’anagrafica di procedimento).

Il processo di chiusura del procedimento manuale & asincrono, pertanto, al click sul pulsante ‘Chiudi’ si
avvia il processo e I'utente verra avvisato con il messaggio riportato nella figura seguente.

E stata avviata |a chiusura del
procedimento.
Alla fine del processo sara
inviata una notifica.

Figura 8 - Messaggio di avvio chiusura del procedimento

Il procedimento di interesse verra quindi mostrato a video con lo stato ‘In chiusura’ come riportato nello
screen seguente
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Figura 9 - Procedimento in chiusura (solo in caso di chiusura manuale)

Le azioni disponibili per una anagrafica di procedimento sono diverse in base al ruolo utente, in particolare
un utente con ruolo SPHA_ AIFA RIPIANO, SPHA AIFA_PAYBACKS5, SPHA AIFA_PAYBACK183 nel caso di
anagrafiche di procedimento con “data chiusura procedimento” evidenziata in giallo (futuro) puo:

e Visualizzare il procedimento
e Modlificare I'anagrafica di procedimento
e Modificare i documenti allegati al procedimento

e Eliminare il procedimento

Per i procedimenti con “data chiusura procedimento” evidenziata in verde (attivi) o in rosso (chiusi) le uniche
azioni disponibili sono:

e Visualizzare il procedimento

e Visualizzare il dettaglio dei documenti allegati al procedimento

Un utente con ruolo SPHA_AZIENDA o GRP_AZIENDA, indipendentemente dallo stato dell’anagrafica di
procedimento, ha a disposizione le azioni che consentono di:

e Visualizzare il procedimento

e Visualizzare il dettaglio dei documenti allegati al procedimento

4.1.1 Creazione anagrafica di procedimento di fase 1

La creazione di un nuovo procedimento puo esser fatta esclusivamente dagli utenti con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS5, SPHA_AIFA_PAYBACK183 attraverso il tasto NUOVO che si
trova nella maschera di RICERCA ANAGRAFICA DI PROCEDIMENTI.

La creazione di una nuova anagrafica di procedimento richiede la compilazione dei seguenti dati:
e Tipo procedimento’
e Tipologia periodo®

e Anno?

2 Pre-inizializzato con il procedimento relativo al ruolo utente AIFA che crea I'anagrafica di procedimento
3 periodo del procedimento selezionabile tra ‘Annuale’ ‘I semestre’ o ‘Il semestre’

4 Anno di riferimento dei dati del procedimento
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e Descrizione procedimento’
e Data apertura®

e Data chiusura’

e Numero rate

e Fase del procedimento

e F-mail

e Pec

Esposizione dati alle aziende:

e DaP
o AP
8 A == - -

Figura 10 - Creazione anagrdfica procedimenti di PAYBACK5% in fase 1

Il campo “Descrizione procedimento” si auto compone all’inserimento dei campi ‘Tipo procedimento’,
‘Tipologia periodo’ e ‘Anno procedimento’, ma lo stessa puo essere liberamente modificato.

5 Descrizione del procedimento auto composta a seguito dell’inserimento dei campi ‘Tipo procedimento’, ‘Tipologia
periodo’ e ‘Anno procedimento’

6 Data di apertura del procedimento alle aziende
7 Data di chiusura del procedimento alle aziende
8 Data di riferimento per i dati esposti alle aziende

% Data di riferimento per i dati esposti alle aziende
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In fase di creazione/modifica di una anagrafica di procedimento & presente un controllo di coerenza sulle
date di apertura e chiusura del procedimento che non consente di creare/modificare una anagrafica di
procedimento che insiste su date che intersecano anagrafiche di procedimento gia attive presenti.

Il messaggio informativo € il seguente:

L i dul procedhmsmn son bn conflitts Con un proomimants ety

Figura 11 - Messaggio bloccante in fase di inserimento o modifica di una anagradfica di procedimento

Inoltre, sono presenti dei controlli di coerenza sulle date (sia di apertura sia sulle data relative al periodo di
esposizione dati alle aziende):

* Data apertura @

01/06/2023 =

OLa data apertura non pud essere successiva a quella di Chiusura.

Figura 12 - Controlli di coerenza sulle date dell’anagrafica di procedimento
Esposizione dati alle aziende

*Dal ®
01/01/2022 =

OLa data di inizio periodo non pud essere successiva a quella di
fine periodo.

Figura 13 - Controlli di coerenza sulle date dell’anagrafica di procedimento

4.1.2 Modifica anagrafica di procedimento
L'utente ha la possibilita di modificare I'anagrafica di un procedimento ovvero il procedimento in sé.

Per far questo I'utente, mediante la sidebar laterale, deve andare prima su “Anagrafica procedimenti”, poi

una volta individuato il procedimento di interesse puo procedere sul bottone (Modifica procedimento)
se presente in corrispondenza della colonna azioni.
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L'azione di “Modifica procedimento” consente di accedere alla maschera in cui sono visibili gli stessi dati
riportati in fase di creazione del procedimento. Tali dati sono modificabili e una volta modificati possono
essere salvati tramite il pulsante “Salva”.

Figura 14 - Modifica anagrafica di procedimento di Ripiano

Inoltre, in aggiunta ai dati riportati anche in fase di creazione di una anagrafica di procedimento, & presente
un link agli “Allegati” del procedimento che consente di accedere alla pagina di MODIFICA DOCUMENTI
PROCEDIMENTO.

4.1.2.1 Sospensione anagrafica di procedimento

Dalla stessa maschera sopra riportata e possibile sospendere il procedimento “attivo” (sia esso di fase 1 o
di fase 2).

bt

Per farlo I'utente deve cliccare sul pulsante posto in basso a destra. Non appena vi clicca, il
procedimento finisce in stato sospeso e viene visualizzato il pop-up di seguito.
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Il procedimento e stato
sospeso.

Ritornando alla lista dei procedimenti, il procedimento verra visualizzato come di seguito:

Pisck B (2 - Flabararions dis dach N (AT e oLAaLI0I QIRF TRV - 5

L'azione di sospensione & reversibile ovvero I'utente con ruolo AIFA pu0 successivamente procedere alla
riattivazione seguendo gli stessi passi sopra indicati con la differenza che anziché il bottone Sospendi vi sara

il bottone .

Quando il procedimento e sospeso ed in funzione della situazione dell’azienda, I'utente con profilo
AZIENDA pub trovarsi in uno dei due casi sotto descritti:

e se l'azienda, prima della sospensione, aveva gia creato I'istanza di procedimento allora entrando
sulla stessa vedra opportuna informativa in rosso come evidenziato nello screen di seguito e non gli
sara possibile consultare i dati di propria competenza

e : [ ST Y R TR S S ——
! E P ERRT N PR ACNR HED [F PRYBAIN 5. RETED
L e Lista procedimenti * Ak L P g
= = .
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e sel’azienda, prima della sospensione, non aveva ancora creato la relativa istanza di procedimento

Sevesl @ =l b

(mediante il pulsante ) allora non avra la possibilita di crearla sintantoché il
procedimento & sospeso.
= B lehinay  Spesdryg e Feoeno s e®s @ prs odiee vy metm g |yl
€ 2
e & ISURKAL D0 PR ) D WITH CH PRFRAL K 57
FCH LTI
e i Lista procadiment] * ettt
e — : -
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Alla luce di quanto descritto, I'impossibilita di accedere al procedimento potrebbe essere dovuta:

o alla sospensione dell’anagrafica di procedimento o
o alfatto che non esiste ancora il procedimento attivo.

4.1.3 Caricamento documenti su anagrafica di procedimento

Una volta creata una anagrafica di procedimento & possibile caricare i documenti allegati al procedimento
tramite I'apposita azione presente sull’anagrafica di procedimento oppure tramite il link “Allegati”
presente nella pagina MODIFICA PROCEDIMENTO.
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Figura 15 - Modifica documenti di procedimento

La pagina MODIFICA DOCUMENTI DI PROCEDIMENTO mostra i seguenti campi:
e Nome

e Descrizione
e Azioni
Le azioni disponibili sul singolo file sono:
o Visualizza
e Download
e Upload

e Flimina

L'azione di “Upload” sostituisce il precedente file con il nuovo file caricato.

L’operazione di “Upload” di nuovo documento non sostitutivo viene effettuata tramite il tasto “Upload
documento” che rimanda alla pagina di UPLOAD DOCUMENTO in cui & richiesta la descrizione del
documento che si intende caricare e successivamente & possibile selezionare il file da caricare. Il
caricamento viene finalizzato dopo aver premuto sul pulsante “Carica”.
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Figura 16 - Upload documento

4.1.4 Consultazione anagrafica di procedimento

L'azione di “Visualizza del dettaglio di una anagrafica di procedimento” rimanda alla pagina di DETTAGLIO
PROCEDIMENTO in cui sono visibili gli stessi dati riportati in fase di creazione del procedimento. Tali dati
non sono modificabili.

Inoltre, in aggiunta ai dati & presente un link agli “Allegati” del procedimento.
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documenti che sono stati allegati al procedimento.

Figura 17 - Dettaglio procedimento
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Il link “Allegati” rimanda alla pagina DETTAGLIO DOCUMENTI PROCEDIMENTO dove & possibile consultare i

La pagina mostra i seguenti campi:

e Nome
e Descrizione
e Azioni

Le azioni disponibili sul singolo file sono
o Visualizza

e Download
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Figura 18 - Dettaglio documenti procedimento

4.1.5 Eliminazione anagrafica di procedimento

La funzionalita di “Eliminazione” anagrafica di procedimento ¢ accessibile tramite I'apposita azione
presente dalla apposita pagina di RICERCA ANAGRAFICA PROCEDIMENTI per i procedimenti che verranno
avviati nel futuro.

L’eliminazione di un procedimento riporta ad un pop-up di conferma eliminazione dell’anagrafica
selezionata. Scegliendo “SI”, I'anagrafica di procedimento verra eliminata; scegliendo il “No”, I’anagrafica
non verra eliminata.

Sei sicuro di voler eliminare il
procedimento Ripiano 2021?

Figura 19 - Pop-up per la conferma di eliminazione del procedimento
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4.1.6 Creazione istanza di procedimento/azienda di fase 1

Gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA o SPHA_GRPAZIENDA possono creare una istanza di procedimento
collegate ad una specifica anagrafica di procedimento generata dagli utenti con profilo
SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS5, SPHA_AIFA_PAYBACK183 (come descritto nel seguente
paragrafo).

La creazione di una istanza e possibile solo se esiste un procedimento attivo e I'azienda non ha alcuna
istanza di procedimento attiva per tale anagrafica di procedimento.

La creazione di una specifica istanza di procedimento & possibile dal menu principale in corrispondenza
delle seguenti voci:

INSTANZE DI PROCEDIMENTO

© Procadimento di riplano
& Procedimento di Payback 5%

© Procedimento di Payback 1,83%

Figura 20 - Istanze di procedimento

L'istanza di procedimento viene generata a partire dall’apposito pulsante “Accedi al procedimento”
presente nella maschera ISTANZE DI PROCEDIMENTO.
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Figura 21 - Procedimento di ripiano: pagina per creazione/visualizzazione ISTANZA di PROCEDIMENTO di RIPIANO

L'istanza di procedimento creata viene visualizzata nella “Lista procedimenti” insieme alle altre eventuali
istanze di procedimento precedentemente generate in riferimento ad altra anagrafiche di procedimento.

Ogni azienda puo creare una sola istanza di procedimento per ogni anagrafica di procedimento attiva (una
volta creata l'istanza il pulsante Accedi al procedimento non sara piu disponibile).

La lista mostra le istanze di procedimento in ordine di data apertura decrescente.

Ogni istanza di procedimento riporta le date (Aperto dal — Al e Periodo dei dati dal — Al) della anagrafica di
procedimento a cui fa riferimento; in particolare:

“Aperto dal — Al” fa riferimento alla “Data apertura — data chiusura” riportata in anagrafico procedimento,

“Periodo dei data dal — Al” fa riferimento a “Data inizio verifica dati — data fine verifica dati” riportata in
anagrafica procedimento.
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Figura 22 - Pagina per la visualizzazione della lista delle ISTANZE di PROCEDIMENTO di RIPIANO (Ruolo
SPHA_AZIENDA)

Una volta creata I'istanza di procedimento saranno visibili tutte le anagrafiche e flussi a cui il ruolo utente di

login e abilitato; nel dettaglio gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA avranno visibilita delle seguenti voci di
anagrafiche e flussi collegate all’istanza di procedimento di ripiano:

e Anagrafica Azienda
e Anagrafica Farmaci
e [Liste di trasparenza
e Scadenze brevettuali
e FElenco orfani

e Elenco innovati

e  Flusso NSIS

e  Flusso MEAs

Nel caso di procedimento di Payback 1.83%, gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA avranno visibilita delle
seguenti voci di anagrafiche e flussi collegate all’istanza di procedimento:
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e Anagrafica Azienda

e Anagrafica Farmaci

Nel caso di procedimento di Payback 5%, gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA avranno visibilita delle
seguenti voci di anagrafiche e flussi collegate all’istanza di procedimento:

e Anagrafica Azienda
e Anagrafica Farmaci
e [jste di trasparenza
e Scadenze brevettuali
e Elenco orfani

e Flenco innovati

e Flusso NSIS

e Flusso MEAs

Gli utenti con ruolo SPHA_GRPAZIENDA potranno accedere alle seguenti voci di anagrafiche collegate al

procedimento di ripiano

e Anagrafici gruppi societari di BDF
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Figura 23 - Pagina per la visualizzazione della lista delle ISTANZE di PROCEDIMENTO di RIPIANO (Ruolo
GRP_AZIENDA)

Gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO potranno accedere all’istanza di procedimento/azienda e
accedere alle seguenti voci di anagrafiche e flussi:

e Anagrafica Azienda

e Anagrafica Farmaci
e [jste ditrasparenza

e Scadenze brevettuali
e Elenco orfani

e Elenco innovati

e Anagrafici gruppi societari di BDF
e Flusso NSIS

e Flusso MEAs

e Flusso Promofarma A
e  Flusso Promofarma B

e Fondo Sanitario Nazionale (FSN)
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Figura 24 - Pagina per la visualizzazione della lista delle ISTANZE di PROCEDIMENTO di RIPIANO (Ruolo

AIFA_RIPIANO)

Gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 potranno accedere all’istanza di procedimento/azienda e

accedere alle seguenti voci di anagrafiche e flussi:

e Anagrafica Azienda
e Anagrafica Farmaci
e Flusso Promofarma A

e Flusso Promofarma B

Gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS5 potranno accedere all’istanza di procedimento/azienda e

accedere alle seguenti voci di anagrafiche e flussi:
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e Anagrafica Azienda

e Anagrafica Farmaci
e [jste di trasparenza

e Scadenze brevettuali
e Elenco orfani

e Flenco innovati

e Flusso NSIS

e Flusso MEAs

e Flusso Promofarma A

e Flusso Promofarma B

4.1.7 Creazione anagrafica di procedimento di fase 2

A seguito della chiusura dei procedimenti (o della chiusura della fase 1 per i procedimenti che prevedono 2
fasi), il sistema S-PHA crea una istantanea di tutti i dati del procedimento e consente di esportare i tracciati

necessari come input per le procedure di elaborazione SAS.

L’export SAS e previsto come processo asincrono a partire da un pulsante (export SAS) presente nella
maschera di consultazione anagrafica del procedimento di fase 1 chiuso.
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Figura 25 - Pagina di anagrafica di procedimento di fase 1 chiuso (Export SAS)

| tracciati avranno come prima colonna l'identificativo del procedimento di fase 1 da cui sono stati generati
per una verifica di congruita sui dati nella fase successiva.

Tali tracciati elaborati esternamente da SAS saranno indispensabili per I'apertura della fase 2 dei
procedimenti.

L’apertura del procedimento di fase 2 avviene da una apposita azione presente sui procedimenti di fase 1
chiusi e indicata dalla seguente icona: ad

Paptach V80T - Werfua dei dais G 129130me 10 171 T

Figura 26 - Anagradfica di procedimento di fase 1 chiuso sui cui é possibile aprire una fase 2

Cliccando sull’apposita icona di apertura di un procedimento di fase 2, il sistema riporta alla maschera di
creazione di procedimento dove i campi “Descrizione del procedimento”, “Email”, “pec” e “Date” (relative

al periodo di esposizione dati all’azienda) sono gia compilati con gli stessi valori presenti nel procedimento
di fase 1.
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Procedendo con il salvataggio del procedimento di fase 2, alla descrizione indicata, viene aggiunta, di
default, la dicitura “2 — Elaborazione dati”, cosicché si distinguano le due fasi del procedimento.

Inoltre, i documenti caricati precedentemente nella fase 1 saranno automaticamente riportati anche nella
fase 2.
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Figura 27 - Inserimento procedimento di fase 2

Per i procedimenti di fase 2, dopo aver inserito il numero di rate & presente un apposito pulsante che
consente di inserire la data di scadenza di pagamento per ognuna delle rate previste dal procedimento.
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Figura 28 - Inserimento dati procedimento di fase 2

Dopo la creazione di un procedimento di fase 2, il sistema consente di importare i tracciati (risultato delle
elaborazioni SAS). L'import & previsto come processo asincrono a partire da un pulsante/azione (Import
SAS) presente nella maschera di consultazione dell’anagrafica dei procedimenti di fase 2 (aperti a partire
dal procedimento di fase 1 da cui sono stati esportati i dati).

Il pulsante di Import SAS é attivo solo se I'anagrafica e stata salvata almeno una volta, se il procedimento &
di fase 2 e se la data di apertura & nel futuro (oppure & uguale alla data odierna in caso di apertura
manuale).

Dal momento che il processo e asincrono, & necessario attendere che I'operazione di importazione sia
completata, come indicato nella figura seguente
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E stato avviato Iimport SAS.

Alla fine del processo sara
iriata una notifica,

Figura 29 - Avvio Import SAS

Inoltre, per visualizzare I'esito dell'import occorre aggiornare la pagina, come indicato nel messaggio
seguente

Per visualizzare l'esito &
necessario aggiornare la
pagina!

Figura 30 - Awviso per la visualizzazione dell'esito Import SAS
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Una volta completato I'import SAS e aver aggiornato la pagina vengono visualizzati, nella parte sottostante

ai dati anagrafici, i menu che permettono la consultazione dei dati

Figura 31 — Dettaglio procedimento fase 2

Tk

Diversamente se |'operazione di importazione non va a buon fine viene restituito un LOG che evidenzia le

righe con anomalie riscontrate, come da figura seguenteFigura 32 - LOG Import SAS

Spending-Pha Manuale utente v1.5.1.docx Versione: 1.5.1

Data:
30/12/202414/04/
2021

Pagina 51 di 224




Manuale utente Progetto Spending-Pha

ASEMTIIA ITALIANA DEL FARMACO

Manuale utente

Figura 32 - LOG Import SAS

Di seguito un esempio di Log errori a seguito dell'Import SAS

L b Rk Y

Figura 33 - Esempio LOG errori Import SAS

L'import dei dati elaborati esternamente da SAS e fattibile fino alla data di apertura del procedimento; se
alla data di apertura non risulta importato alcun dato viene inviata all’utente (AIFA) una notifica di mancata
apertura del procedimento per mancanza di dati.

L'import e utilizzato per avviare la fase 2 dei seguenti procedimenti:
e Payback 1,83%
e Payback 5%
e Ripiano

Tutte le elaborazioni dati sono previste all’interno del sistema SAS.

L'applicazione S-Pha si limita a produrre i tracciati necessari come input per le procedure e legge
successivamente i tracciati di output delle stesse.
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| files di import SAS per il procedimento di Payback 1.83% e 5% di fase 2 sono costituiti da un file .zip
contenente all’interno 2 files.

Il file .zip dovra essere denominato “SAS_id_procedimento” (dove id_procedimento ¢ il procedimento di
fase 1 da cui i dati sono stati estratti: tale valore & presente nei file di export sas di fase 1).
L'id_procedimento servira a Spha per controlli di congruita del procedimento di fase 2 e dati di fase 1.

| due file contenuti all'interno del file .zip, utilizzato per I'import dei dati, relativi ai procedimenti di payback
1.83% e 5%, dovranno essere denominati con prefisso:

PB_eQC._.

“n

Dovranno essere in formato csv, i valori separati da “|” (pipe) e il separatore decimale deve essere la “,
(virgola).

L’ordine delle colonne riportato nel file non dovra essere modificato rispetto a quanto fornito da SAS e
dovra rispettare il seguente tracciato:

» Payback 1.83%
o PB_
position = 0 = procedureld;
position = 1 = regionCode;
position = 2 = region;
position = 3 = aic9;
position = 4 2 mese [Min(value = 1) - Max(value = 12)]
position = 5 2 quantita;
position = 6 = spesalorda;
position = 7 2 spesalordaNettolVA;
position = 8 2 pb5;
position =9 2 pb5Mes;
position = 10 > spesalordaNettolVAPB5;
position = 11 = paybackConvenzionata;
position = 12 = codiceSis;
position = 13 = nomeTitolare;
position = 14 - specialita;
position = 15 = confezione;

o QC_
position = 0 = procedureld;
position =1 = aic9;
position = 2 = specialita;
position = 3 2 confezione;
position = 4 = codiceSis;
position =5 = nomeTitolare;
position = 6 2 pb5;
position = 7 2 numeroConfezioni;
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Attenzione: Le prime due colonne (per PB_) e la prima (per QC_) evidenziate in giallo vanno aggiunte!

> Payback 5%
o PB_

position = 0 = procedureld;
position =1 = aic6;
position = 2 = aic9;
position = 3 - regionCode;
position = 4 - region;
position = 5 = totalelmportAccettazione;
position = 6 = convClasseAAccettazione;
position = 7 = nonConvClasseAAccettazione;
position = 8 = nonConvClasseHAccettazione;
position = 9 - totalelmportoDiniego;
position = 10 = convClasseADiniego;
position = 11 = nonConClasseADiniego;
position = 12 = nonConvClasseHDiniego;
position = 14 = nomeTitolare;
position = 15 = confezione;
position = 16 = prodotto;
position = 17 = mesiPB;
position = 18 = aicConProrogaChar;
position = 19 = uscitaSpontaneaSoloDiniegoChar;

o QC_
position = 0 = procedureld;
position = 1 = aic6;
position = 2 = aic9;
position = 3 = codiceSis;
position = 4 = principioAttivo;
position =5 = denominazione;
position = 6 = confezione;
position =7 = classe;
position = 8 = prezzo;
position = 9 = diff5PrezzoExFactory;
position = 10 = adesionePBAnnoPrecedente;
position = 11 = mesiPBProdottoSenzaOpzione;
position = 12 = confezioniMedieDiPeriodo;
position = 13 & numeroConfezioniAnnoPrecedente;
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| file di import SAS per il procedimento di Ripiano di fase 2 & costituito da un file .zip denominato
“SAS_id_procedimento” analogamente a quanto descritto per i procedimenti di Payback. Il file .zip di
Ripiano conterra all'interno 10 files .xIs denominati con identificativi da 1 a 10. Ognuno dei 10 file deve
avere come prima colonna il valore “procedure_id” che corrisponde all’identificativo dei dati di fase 1.

Per I'apertura della fase 2 dei procedimenti, sono previste 2 modalita di import dei tracciati SAS Parziale e
Totale a scelta dell’utente:

Paraale

Totako

Impori SAS -

1. Import totale dei dati (ed eventuale cancellazione di quelli gia presenti)
2. Import parziale, specificando i record che devono essere inseriti/aggiornati.

4.2 Visualizzazione dati di anagrafiche e flussi per procedimenti di fase 1
A seguire verranno descritte le voci di anagrafiche e flussi accessibile con i diversi ruoli utente.

Accedendo ad ogni link di anagrafica o flusso, il campo “Azienda farmaceutica” sara sempre valorizzato con
|’azienda selezionata nella pagina PROCEDIMENTO. Inoltre, accedendo ad ogni link, i dati riportati nel filtro
“Periodo di riferimento” sono valorizzati con le stesse date del periodo di riferimento dei dati del
procedimento (“Periodo dei dati dal — Al”).

In ogni link di anagrafica e flusso consultato & presente la funzionalita che consente di ordinare i valori
mostrati in tabella secondo un ordinamento crescente o decrescente; tale funzionalita si attiva al click sul
campo riportato sull’intestazione della colonna.

4.2.1 Anagrafica Azienda

L’anagrafica Azienda & consultabile sia per utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS,
SPHA_AIFA_PAYBACK183 sia per utenti con ruolo SPHA_AZIENDA e contiene le seguenti informazioni:

e Azienda farmaceutica

e SIS
e Ragione sociale
e PMI
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e Azienda pubblica

| campi “Azienda farmaceutica”, “SIS”, “Ragione sociale” sono valorizzati con i dati dell’azienda selezionata
nella lista delle istanze di procedimento.
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Figura 34 - Pagina Anagrafica Azienda

4.2.2 Anagrafica Farmaci

L'anagrafica dei farmaci per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS,
SPHA_AIFA_PAYBACK183 mostra le seguenti voci:

o AlC6

e farmaco

o AIC9

e Descrizione della confezione

e Data prima commercializzazione
e C(Classe di rimborsabilita

e Prezzo al pubblico

e Prezzo ex factory
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e Azioni
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Figura 35 - Pagina Anagrafica Farmaci (Ruolo AIFA_RIPIANO)

L’anagrafica dei farmaci per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA mostra le seguenti voci:
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Figura 36 - Pagina Anagrafica Farmaci (Ruolo SPHA_AZIENDA)

L’azione di “dettaglio” presente nella colonna AZIONI sia per gli utenti con ruolo AIFA_RIPIANO sia per gli
utenti con ruolo SPHA_AZIENDA rimanda alla pagina di DETTAGLIO FARMACO che riporta il dettaglio del
farmaco per ogni data di riferimento riportata nello storico. Le date riportate nello storico sono filtrate sulla
base delle date impostate nel filtro “Periodo di riferimento” presente nella pagina di RICERCA FARMACI.

| dati del farmaco nella visualizzazione in dettaglio sono strutturati in cinque sezioni.

La sezione “Dati farmaco” e aperta di default, mentre le altre sezioni sono espandibili cliccando sulla voce

corrispondente alla sezione che si desidera espandere.

Nel caso di utenti con ruolo AIFA_RIPIANO i dati riportati sono i seguenti:

Dati farmaco AIC9
Dati farmaco Farmaco
Dati farmaco AIC6
Dati farmaco Codice medicinale
Dati farmaco Descrizione della confezione
Dati farmaco Tipo farmaco
Dati farmaco Codice SIS ditta
Dati farmaco Ragione sociale ditta
Dati farmaco Principio attivo
Dati farmaco Codice ATC 5° livello
Dati farmaco Descrizione ATC 5° livello
Dati farmaco Forma farmaceutica
Dati farmaco Via di somministrazione
Dati farmaco Unita posologiche
Dati farmaco Codice SIS concessionario
Dati farmaco Ragione sociale concessionario
Dati farmaco Indicazione terapeutica
Dati farmaco Gruppo di equivalenza
Dati amministrativi Stato amministrativo
Dati amministrativi Tipo autorizzazione
Dati amministrativi Tipo procedura
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Sezione Nome Campo

Dati amministrativi Regime di fornitura

Dati amministrativi Data autorizzazione

Dati amministrativi Data sospensione autorizzazione
Dati amministrativi Efficacia revoca

Dati amministrativi Data efficacia revoca

Dati amministrativi Smaltimento scorte

Dati amministrativi Data fine smaltimento scorte

Dati commercializzazione Data inizio commercializzazione

Dati commercializzazione Data ritardo/rettifica commercializzazione

Dati commercializzazione Data cessazione temporanea commercializzazione
Dati commercializzazione Data cessazione definitiva commercializzazione

Dati commercializzazione Data decadenza (sunset clause)

Dati economici Classe di rimborsabilita (Fascia PTN)
Dati economici Prezzo al pubblico

Dati economici Prezzo ex-factory

Dati economici Sconto SSN

Dati economici Riduzioni selettive del prezzo

Dati economici Riduzioni di legge del prezzo

Altre informazioni Riduzioni selettive del prezzo

Altre informazioni Riduzioni di legge del prezzo

Altre informazioni Prontuario Ospedaliero Territorio (PHT)
Altre informazioni Piano Terapeutico (PT)

Altre informazioni Scheda Prestazione Ospedaliera (SPO)
Altre informazioni Note AIFA

Tabella 1 - Campi di dettaglio anagrafica farmaci (Ruolo AIFA_RIPIANO)
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Figura 37 - Dettaglio farmaco (Ruolo AIFA_RIPIANO)
Nel caso di utenti con ruolo SPHA_AZIENDA i dati riportati sono i seguenti:
Sezione Nome Campo
Dati farmaco AIC9
Dati farmaco Farmaco
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Sezione Nome Campo

Dati farmaco Descrizione della confezione
Dati farmaco Tipo farmaco

Dati farmaco Codice SIS ditta

Dati farmaco Ragione sociale ditta

Dati farmaco Principio attivo

Dati farmaco Codice ATC 5° livello

Dati farmaco Descrizione ATC 5° livello

Dati farmaco Codice SIS concessionario

Dati farmaco Ragione sociale concessionario
Dati farmaco Indicazioni terapeutiche

Dati amministrativi Stato amministrativo

Dati amministrativi Tipo autorizzazione

Dati amministrativi Tipo procedura

Dati amministrativi Regime di fornitura

Dati amministrativi Data autorizzazione

Dati amministrativi Data sospensione autorizzazione
Dati amministrativi Efficacia revoca

Dati amministrativi Data efficacia revoca

Dati amministrativi Smaltimento scorte

Dati amministrativi Data fine smaltimento scorte

Dati commercializzazione Data inizio commercializzazione

Dati commercializzazione Data ritardo/rettifica commercializzazione

Dati commercializzazione Data cessazione temporanea commercializzazione
Dati commercializzazione Data cessazione definitiva commercializzazione

Dati commercializzazione Data decadenza (sunset clause)

Dati economici Classe di rimborsabilita (Fascia PTN)
Dati economici Prezzo al pubblico
Dati economici Prezzo ex-factory
Dati economici Sconto SSN
Dati economici Riduzioni selettive del prezzo
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Sezione

Dati economici
Altre informazioni
Altre informazioni
Altre informazioni

Altre informazioni

Nome Campo

Riduzioni di legge del prezzo
Prontuario Ospedaliero Territorio (PHT)
Piano Terapeutico (PT)

Scheda Prestazione Ospedaliera (SPO)
Note AIFA

Tabella 2 - Campi di dettaglio anagrafica farmaci (Ruolo SPHA_AZIENDA)
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Figura 38 - Dettaglio farmaco (Ruolo SPHA_AZIENDA)
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La ricerca nella pagina ANAGRAFICA FARMACI avviene tramite dei filtri che sono identici per gli utenti con
ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS, SPHA_AIFA_PAYBACK183 e SPHA_AZIENDA.

| filtri sono suddivisi in tre gruppi:
e Periodo di riferimento
e Dati farmaco

e Commercializzazione ed altre informazioni

| dati riportati nel filtro “Periodo di riferimento” sono valorizzati con le stesse date del periodo di
riferimento dei dati del procedimento; tali date possono essere modificate manualmente dall’utente
oppure tramite la selezione della data nel calendario esclusivamente restringendo il range di date di

default.
RICERCA FARMALCI

Perioda riferimento &

‘Dal @ ‘AG
o/0 20019 . 3122019
L 4
lun
Dati farmaco @& a5 25
” 02
Commercializzazione ed altre informazioni @ L
51 16
52 23

03
10
17

2

dicembre 2019
maer gio ven

04 05 06

18 19 20

15 26 7

PRI - |

Figura 39 - Calendario per la modifica della data di riferimento dei dati
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4.2.3 Liste di trasparenza

L'anagrafica delle liste di trasparenza per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS e

SPHA_AZIENDA mostra le seguenti voci:
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Figura 40 - Ricerca Liste di trasparenza

La ricerca nella pagina RICERCA LISTE DI TRASPARENZA avviene tramite dei filtri che sono identici tra gli
utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS e SPHA_AZIENDA.
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| filtri sono suddivisi in quattro gruppi:
e Periodo di riferimento
e Dati farmaco
e Commercializzazione ed efficacia

o Altre informazioni

| dati riportati nel filtro “Periodo di riferimento” sono valorizzati con le stesse date del periodo di
riferimento dei dati del procedimento; tali date possono essere modificate manualmente dall’utente
oppure tramite la selezione della data nel calendario esclusivamente restringendo il range di date di

default.
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Figura 41 - Filtri in Ricerca liste di trasparenza

L'azione di “dettaglio” presente nella colonna AZIONI sia per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO,
SPHA_AIFA_PAYBACKS sia per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA rimanda alla pagina di DETTAGLIO LISTA
DI TRASPARENZA che riporta il dettaglio del farmaco per ogni data di riferimento riportata nello storico. Le
date riportate nello storico sono filtrate sulla base delle date impostate nel filtro “Periodo di riferimento”
presente nella pagina di RICERCA FARMACI.

| dati del farmaco in lista di trasparenza nella visualizzazione in dettaglio sono strutturati in una singola
sezione che riporta i seguenti dati:

Farmaco

AIC9

AIC6

Descrizione della confezione

Codice medicinale

Data prima commercializzazione
Data ingresso in lista di trasparenza
Data uscita dalla lista di trasparenza
Prezzo di riferimento SSN

Tabella 3 - Dettaglio farmaco liste di trasparenza
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Figura 42 - Dettaglio lista di trasparenza

4.2.4 Scadenze brevettuali

La pagina di RICERCA SCADENZE BREVETTUALI per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO,
SPHA_AIFA_PAYBACKS mostra le seguenti voci:

o ATC

e  Principio attivo

e (Coperto da brevetto

e Numero di brevetto

e Tijtolo brevetto

e Data di scadenza brevetto
e Numero CCP

e Data scadenza CCP
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Figura 43 - Ricerca scadenze brevettuali (Ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS)

La pagina di RICERCA SCADENZE BREVETTUALI per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA mostra le seguenti
VocCi:

o ATC

e Principio attivo

e (Coperto da brevetto

e Data di scadenza brevetto
e Numero CCP
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Figura 44 - Ricerca scadenze brevettuali (Ruolo SPHA_AZIENDA)

| filtri che consento la ricerca delle scadenze brevettuali sono i seguenti:
o ATC
e (Coperto da brevetto
e  Principio attivo
e Data di scadenza brevetto

e Data di scadenza CCP

Il valore di ATC rappresenta un filtro obbligatorio per la ricerca e consente I'inserimento di valori
alfanumerici (per una ricerca anche parziale).
4.2.5 Elenco orfani

La pagina di RICERCA ELENCO ORFANI per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e
SPHA_AIFA_PAYBACKS mostra le seguenti voci:

o AIC6
e Farmaco
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Figura 45 - Ricerca elenco orfani

La pagina di RICERCA ELENCO ORFANI per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA mostra le seguenti voci:
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Figura 46 - Filtri di ricerca elenco orfani

| filtri che consento la ricerca degli Orfani sono suddivisi in quattro gruppi:

e Periodo di riferimento

e Dati farmaco
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e Commercializzazione ed efficacia

e Altre informazioni

| dati riportati nel filtro “Periodo di riferimento” sono valorizzati con le stesse date del periodo di
riferimento dei dati del procedimento; tali date possono essere modificate manualmente dall’utente
oppure tramite la selezione della data nel calendario esclusivamente restringendo il range di date di

default.
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Figura 47 - Sezione filtri in Ricerca elenco orfani

B usifuts P PAD ) Gumad s

L'azione di “dettaglio” presente nella colonna AZIONI sia per gli utenti con ruolo AIFA_RIPIANO sia per gli
utenti con ruolo SPHA_AZIENDA rimanda alla pagina di DETTAGLIO ORFANO che riporta il dettaglio di ogni
farmaco orfano per ogni data di riferimento riportata nello storico. Le date riportate nello storico sono
filtrate sulla base delle date impostate nel filtro “Periodo di riferimento” presente nella pagina di RICERCA

ORFANI.
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| dati di dettaglio orfani visibili nel dettaglio sono:
e Farmaco
e Descrizione della confezione
o AIC9
o AIC6

e (Codice medicinale

(L L T

i

. A i

ACH T [rat oty asawi

Figura 48 - Dettaglio orfano

4.2.6 Elenco innovativi

La pagina di RICERCA ELENCO INNOVATIVI per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e
SPHA_AIFA_PAYBACKS mostra le seguenti voci:

o AIC6

e farmaco

o AIC9

e Descrizione della confezione
e Indicazioni terapeutiche

e [ijvello di innovativita
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e Data efficacia

e Data scadenza
e Data CTS

e Accesso fondo
e Tipo fondo

e Azioni
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Figura 49 - Ricerca elenco innovativo (Ruolo AIFA_RIPIANO)

La pagina di RICERCA ELENCO INNOVATIVI per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA mostra le seguenti voci:
o AlC6

e Farmaco

o AIC9

e Descrizione della confezione
e Indicazioni terapeutiche

e [Livello di innovativita
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e Data efficacia

e Data scadenza
e Accesso fondo
e Tipo fondo

e Azioni
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Figura 50 - Ricerca elenco innovativo (Ruolo SPHA_AZIENDA)
| filtri che consento la ricerca degli Innovativi sono suddivisi in quattro gruppi:
e Periodo di riferimento
e Dati farmaco
e Commercializzazione ed efficacia
o Altre informazioni
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Figura 51 - Ricerca innovativo

| dati riportati nel filtro “Periodo di riferimento” sono valorizzati con le stesse date del periodo di
riferimento dei dati del procedimento; tali date possono essere modificate manualmente editando una
data oppure tramite la selezione della data nel calendario esclusivamente restringendo il range di date di
default.

L'azione di “dettaglio” presente nella colonna AZIONI sia per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO,
SPHA_AIFA_PAYBACKS sia per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA rimanda alla pagina di DETTAGLIO
INNOVATIVO che riporta il dettaglio del farmaco innovativo per ogni data di riferimento riportata nello
storico. Le date riportate nello storico sono filtrate sulla base delle date impostate nel filtro “Periodo di
riferimento” presente nella pagina di RICERCA FARMACI.

| dati riportati nella pagina di DETTAGLI INNOVATIVO sono i seguenti:
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Figura 52 - Dettaglio innovativo

4.2.7 Anagrafica gruppi societari di BDF

La pagina di RICERCA GRUPPO SOCIETARIO DI BDF mostra nel campo Gruppo Societario di BDF I'azienda
selezionata nell’istanza di procedimento di provenienza.

Tale filtro non mostra altre aziende oltra all’azienda selezionata nell’istanza di procedimento di
provenienza.

| dati mostrati per I'azienda selezionata nel campo Gruppo Societario di BDF sono:

e SIS - Ragione sociale azienda capogruppo (controllante)
e SIS azienda controllata
e Ragione sociale azienda controllata

e Azioni
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Figura 53 - Ricerca Gruppo Societario di BDF

4.2.8 Flusso NSIS

La pagina di RICERCA NSIS (Nuovo Sistema Informativo Sanitario) per gli utenti con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO e SPHA_AIFA_PAYBACKS5 mostra le seguenti voci:

o AIC9

e Periodo

e (Codice Regione

e Regione

e Flusso provenienza dato

e Canale di erogazione

e (Costo di acquisto diretto

e (Costo di acquisto ospedaliero
e Valore di vendita traccia

e Dato di spesa (flusso fatture)

Data:
30/12/202414/04/
2021
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e Valore di vendita espanso traccia
o VA
e Quantita di confezioni diretta

e Quantita di confezioni ospedaliera

e Quantita di confezioni valorizzate traccia

e Quantita di confezioni non valorizzate traccia

e Valore clausola accordi negoziali
e Valore nota di credito

e Azioni

e W WS

Figura 54 - Ricerca NSIS (Nuovo Sistema Informativo Sanitario, ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e SPHA_PAYBACK5)

Nella maschera di cui sopra — organizzata per codice AIC, mese e Regione - sono visualizzate situazioni,
evidenziate in rosso, in cui le fatture elettroniche presentano un dato di spesa mentre il flusso NSIS

presenta una spesa pari a zero (e viceversa).

La pagina di RICERCA NSIS (Nuovo Sistema Informativo Sanitario) per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA

mostra le seguenti voci:
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e AIC9
e Periodo
e Regione

e Valore di vendita traccia
o VA

e Quantita di confezioni valorizzate traccia

e Quantita di confezioni non valorizzate traccia

e Valore clausola accordi negoziali
e Valore nota di credito

e Azioni

Figura 55 - Ricerca NSIS (Nuovo Sistema Informativo Sanitario, ruolo SPHA_AZIENDA)

L'azione di “dettaglio” presente nella colonna AZIONI sia per gli utenti con ruolo AIFA_RIPIANO sia per gli
utenti con ruolo SPHA_AZIENDA rimanda alla pagina di DETTAGLIO FARMACO (descritta nel seguente
paragrafo) che riporta il dettaglio del farmaco per ogni data di riferimento riportata nello storico. Le date
riportate nello storico sono filtrate sulla base delle date impostate nel filtro Data da e Data a presente

nella pagina di RICERCA FARMACI.
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| filtri che consento la ricerca nel flusso NSIS sono i seguenti:

e Azienda farmaceutica

e Farmaco

o AIC9

e Descrizione confezione

e Prima commercializzazione Da
e Prima commercializzazione A
e C(lasse di rimborsabilita

o ATC

e Inliste di trasparenza

e QOrgano

e (Coperto da brevetto

e Canale di erogazione

e Regione
e Data da
e [Dataa

| valori riportati nei filtri Azienda farmaceutica, Data da e Data a sono valorizzati con i dati dell’istanza di

procedimento di provenienza.

4.2.9 Flusso MEAs

La pagina di RICERCA MEAs per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA AIFA_PAYBACKS e per gli

utenti con ruolo SPHA_AZIENDA mostra le seguenti voci:

o AIC9

e |D PDP/NDP

e Data creazione
e (odice azienda
e Ragione sociale
e Farmacia

e ASL
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E presente una barra di scorrimento orizzontale per la visualizzazione di tutti i campi previsti.
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Figura 56 - Ricerca MEAs

L’azione di “dettaglio” presente nella colonna AZIONI rimanda alla pagina di DETTAGLIO FARMACO
(descritta nel seguente paragrafo) che riporta il dettaglio del farmaco per ogni data di riferimento riportata
nello storico.

Le date riportate nello storico sono filtrate sulla base delle date impostate nel filtro Data inizio pagamento
e Data fine pagamento presente nella pagina di RICERCA MEAs.

| filtri che consento la ricerca nel flusso MEAs sono i seguenti:

e Azienda farmaceutica
e farmaco

e Descrizione confezione
e (lasse di rimborsabilita
o AIC9

e ATC

e Inlista di trasparenza
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e Orfano

e (Coperto da brevetto

e Tipo di accordo

e Regione

o ASL

e Prima commercializzazione Da
e Prima commercializzazione A
e Data inizio pagamento

e Data fine pagamento

| valori riportati nei filtri Azienda farmaceutica, Data inizio pagamento e Data fine pagamento sono

valorizzati con i dati dell’istanza di procedimento di provenienza.

4.2.10 Flusso Promofarma A

La pagina di RICERCA PROMOFARMA A (Dati spesa) per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e

SPHA_AIFA_PAYBACK5 mostra le seguenti voci:

o AlC9

e Periodo

e (Codice Regione

e Regione

o ASL

e Numero confezioni
e Valore

e Prezzo medio

o Azioni

L'azione di “dettaglio” presente nella colonna AZIONI rimanda alla pagina di DETTAGLIO FARMACO

(descritta nel seguente paragrafo) che riporta il dettaglio del farmaco per ogni data di riferimento riportata
nello storico. Le date riportate nello storico sono filtrate sulla base delle date impostate nel filtro “Periodo
di riferimento” presente nella pagina di RICERCA FARMACI.

| filtri che consento la ricerca nel flusso PROMOFARMA A sono i seguenti:
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e farmaco

e Descrizione della confezione
e (lasse di rimborsabilita

o AIC9

o ATC

e Inlista di trasparenza

e Orfano

e (Coperto da brevetto

e Regione
o ASL

e Data da
e Dataa

| valori riportati nei filtri Azienda farmaceutica, Data inizio pagamento e Data fine pagamento sono
valorizzati con i dati dell’istanza di procedimento di provenienza.

8 AL

[}
=3
Figura 57 - Ricerca Promofarma A (Dati spesa)
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4.2.11 Flusso Promofarma B

La pagina di RICERCA PROMOFARMA B (Dati farmacie totali e collaboranti per asl) per gli utenti con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO e SPHA_AIFA_PAYBACK5% mostra le seguenti voci:

e Periodo
e (Codice
e Regione
o ASL

e Numero totale farmacie
e Numero farmacie collaboranti

e Numero totale ricette per ASL

| filtri che consentono la ricerca nella pagina di RICERCA PROMOFARMA B (Dati farmacie totali e
collaboranti per asl) sono i seguenti:

e Regione
o ASL

e Data da
e Dataa

| valori riportati nei filtri Data da e Data a sono valorizzati con i dati dell’istanza di procedimento di
provenienza, tali date sono obbligatorie e possono essere modificate manualmente editando una data
oppure tramite la selezione della data nel calendario esclusivamente restringendo il range di date di
default.
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Figura 58 - Ricerca Promofarma B (Dati farmacie totali e collaboranti per asl)
4.2.12 Fondo Sanitario Nazionale (FSN)

La pagina di RICERCA Fondo Sanitario Nazionale (FSN) e visibile esclusivamente per gli utenti con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO e mostra le seguenti voci:

Codice Regione

Regione

Finanziamento per fabbisogno indistinto ordinario

Finanziamento per vincolate e obiettivi di piano
Totale finanziamento stato

Percentuale tetto spesa assistenza farmaceutica convenzionata
Tetto spesa assistenza farmaceutica convenzionata

Percentuale tetto spesa assistenza farmaceutica acquisti diretti
Tetto spesa assistenza farmaceutica per acquisti diretti

| filtri che consentono la ricerca nella pagina di RICERCA Fondo Farmaci Innovativi (FFl) sono i seguenti:
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e Regione

e Anno

il filtro Regione consente la selezione di una o pil regioni (compreso il valore “Totale Nazionale”); il filtro
Anno consente la selezione esclusivamente degli anni a cui fanno riferimento i dati e sono recuperati a
partire dai valori di periodo dei dati selezionati sull’istanza di procedimento.
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Figura 59 - Ricerca FSN (Fondo Sanitario Nazionale)

4.2.13 Fondo Farmaci Innovativi (FFl)

La pagina di RICERCA Fondo Farmaci Innovativi (FFI) e visibile esclusivamente per gli utenti con ruolo
AIFA_RIPIANO e mostra le seguenti voci:

e (Codice Regione
e Regione

e Totale acconto liquidato per i farmaci innovativi

| filtri che consentono la ricerca nella pagina di RICERCA Fondo Farmaci Innovativi (FFl) sono i seguenti:

e Regione
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e Anno

il filtro Regione consente la selezione di una o pil regioni (compreso il valore “Totale Nazionale”); il filtro
Anno consente la selezione esclusivamente degli anni a cui fanno riferimento i dati e sono recuperati a
partire dai valori di periodo dei dati selezionati sull’istanza di procedimento.
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Figura 60 - Ricerca Fondo Farmaci Innovativi (FFI)

4.3 Download ed esportazione dati

Dalla maschera di ricerca di ogni anagrafica e flusso (descritti nel seguente paragrafo) e presente una
funzionalita di esportazioni dati.

Nel dettaglio per le seguenti anagrafiche & possibile esportare in modalita CSV e PDF:
e Anagrafica Farmaci
e [jste di trasparenza
e Scadenze brevettuali
e Elenco orfani
e Elenco innovati

e Anagrafici gruppi societari di BDF
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Figura 61 - Tipologie di esportazione dati previste per le anagrafiche

| dati dei flussi di seguito elencati possono essere esportati esclusivamente in formato CSV (e pertanto il
sistema presentera esclusivamente il pulsante Esporta senza la possibilita di scelta del formato).

e Flusso NSIS

e Flusso MEAs

e Flusso Promofarma A

e Flusso Promofarma B

e Fondo Sanitario Nazionale (FSN)

e Fondo Farmaci Innovativi (FFl)

| dati che vengono scaricati al momento del click sul pulsante Esporta sono recuperati sulla base dei filtri di
ricerca attivi.
Ogni ruolo utente esportera solo i campi di competenza consultabili nel dettaglio.

Ogni volta che viene richiesta una esportazione di una anagrafica in CSV il sistema propone un pop-up con il
seguente messaggio:

Confermi di voler esportare in
formato CSV?

Figura 62 - Messaggio per la conferma di esportazione dati in CSV
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Rispondendo NO, viene annullata I'operazione di esportazione, viceversa, rispondendo “Sl” viene avviato il
processo di esportazione file.

Analogamente, ogni volta che viene richiesta una esportazione di una anagrafica in PDF il sistema propone
un pop up con il seguente messaggio:

Confermi di voler esportare in
formato PDF?

Figura 63 - Messaggio per la conferma di esportazione dati in PDF

L’avvio del processo di esportazione viene confermato tramite il seguente messaggio pop-up

| dati verranno esportati e
saranno disponibili nella
pagina "Lista file"

Figura 64 - Messaggio informativo di esportazione dati

Il processo di esportazione € asincrono, pertanto, sara necessario attendere che I'operazione di
esportazione sia completata.

Non appena il processo di esportazione € completo i dati esportati sono disponibili nella pagina
DOWNLOAD raggiungibile dalla voce “Lista file” del menu principale.

Nella pagina DOWNLOAD, ogni utente avra lo storico dei dati esportati.
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| dati nella pagina di DOWNLOAD sono strutturati in una tabella con i seguenti campi:

e Flag

e Nome file

e Tipo file

e Data creazione
e Data download

e File

| file vengono mostrati in tabella per “Data creazione” decrescente e il relativo nome viene evidenziato in
grassetto fintanto che il file non viene scaricato/visualizzato.
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Figura 65 - Pagina di download

E possibile effettuare il download del singolo file tramite I'apposita azione “Download” presente nella
colonna “File”, in alternativa e possibile effettuare un download multiplo di tutti i file selezionati tramite
apposito flag riportato nella prima colonna, cliccando sull’apposito tasto DOWNLOAD.

L’azione “Visualizza” presente nel campo FILE consente di visualizzare il file .pdf, in alternativa se si tratta di
visualizzare un file .zip, il sistema avvia il download.

Spending-Pha Manuale utente_v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 98 di 224
30/12/202414/04/
2021




Manuale utente Progetto Spending-Pha

Manuale utente

Prima di procedere con il download il sistema mostra un messaggio pop-up per richiedere la conferma del
download multiplo. Cliccando su S/ viene avviato il download, in alternativa cliccando su NO I'azione viene
bloccata.

Sei sicuro?

Figura 66 - Messaggio per la conferma del download multiplo

Nel caso di download di file PDF, il file conterra I'intestazione dell’anagrafica scaricata, i filtri presenti al
momento dell’estrazione dati e i dati.

Nel caso di download di file CSV, verra scaricato un file .zip contente due file:
- File csv con i filtri utilizzati al momento dell’esportazione
- File excel con i dati

4.4 Accesso ai dati dei procedimenti di fase 2

| dati di procedimento di fase 2 sono accessibili da seguenti contesti:
e Ricerca anagrafica procedimenti
e Istanza di procedimento (per azienda)

4.4.1 Accesso dal contesto “Ricerca anagrafica procedimenti”
Il primo contesto per I'accesso ai dati dei procedimenti di fase 2 & quello della “Ricerca anagrafica
procedimenti”.

Sia gli utenti con ruolo AIFA che con ruolo AZIENDA sono abilitati a raggiungere tale contesto (ove sono
presenti i dati anagrafici del procedimento) ma solo per AIFA risultano disponibili i link da cui & possibile
raggiungere le pagine per la consultazione dei dati del procedimento.

| dati, da qui, sono quindi accessibili solo ad AIFA ovvero agli utenti con ruolo:
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e SPHA_AIFA_PAYBACK183,
e SPHA_AIFA_RIPIANO,
e SPHA_AIFA_PAYBACKS).

| link sono disponibili entrando nella pagina “RICERCA ANAGRAFICA PROCEDIMENTI” e cliccando sull’icona
“® di visualizzazione del procedimento in corrispondenza di un procedimento di fase 2.

Accedendo da un’anagrafica di procedimento, il filtro “Azienda farmaceutica” non e pre-valorizzato ed &
possibile filtrare anche per pil aziende inserendo codice o descrizione.

4.4.1.1 Dati difase 2 per procedimento di Payback 1.83%
Accedendo come utente ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e cliccando sul dettaglio di un procedimento di
fase 2, si visualizzano i link per la consultazione dei dati di fase 2.

Nella pagina dell’anagrafica di procedimento, oltre ai dati anagrafici del procedimento, sono visibili i
seguenti link:

e Dati Riepilogativi

e Importo del Payback per Azienda

e Importo del Payback a livello regionale

e Importo del Payback per specialita

e Importo del Payback per singolo prodotto

e Confezioni erogate in convenzionata

e Atto di versamento del payback 1,83% da parte delle aziende
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4.4.1.2 Dati di fase 2 per procedimento di Payback 5%

e e e—

Figura 67: Anagrafica di procedimento Payback 1.83% di fase 2

s

Accedendo come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e cliccando sul dettaglio di un procedimento di

fase 2, visualizziamo i link per la consultazione dei dati di fase 2.
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Figura 68: Anagrafica di procedimento Payback 5% di fase 2

Nella pagina, oltre ai dati anagrafici del procedimento, sono visibili i seguenti link:
e Dati Riepilogativi
e Importo del Payback per Azienda
e Importo del Payback a livello Regionale
e Importo del Payback per specialita
e Importo del Payback per singolo prodotto
e Confezioni erogate in convenzionata
e Comunicazione di accettazione/non accettazione sospensione 5%
e Atto di versamento del payback 5% da parte delle aziende

4.4.1.2.1 Export delle comunicazioni di accettazione/non accettazione sosp. 5%

L'utente AIFA con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS ha la possibilita, mediante il link “Comunicazione di
accettazione/non accettazione sospensione 5%" di consultare - per il procedimento in questione — la lista
delle comunicazioni di accettazione/non accettazione sospensioni 5%.
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Qui I'utente ha a disposizione il bottone “Esporta in CSV” sopra evidenziato, cliccando su questo il sistema
informa I'utente che é stata avviata I'esportazione e che il file sara scaricabile dal menu di sinistra “Lista

file”:

I latl werranng esportat] &
saranng dispenibill nella
pagine " Listy Tile"”

Il file csv prodotto mostra, per ciascuna delle aziende che hanno sino a quel momento sottomesso la
comunicazione, la lista di tutti gli AIC di competenza e |a relativa scelta fatta in merito alla sospensione
(accettazione/non accettazione).

4.4.1.2.2 Abilitazione massiva delle aziende per la compilazione del modulo di accettazione

L'utente AIFA con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS ha la possibilita, mediante il link “Comunicazione di
accettazione/non accettazione sospensione 5%, di abilitare, in modo massivo o singolo, le aziende che
hanno gia compilato il modulo di accettazione alla ricompilazione dello stesso, eliminando la dichiarazione
precedentemente sottomessa.

Selezionando quindi le singole aziende interessate oppure tutte le aziende presenti nell’elenco, attraverso

I"apposito check ‘Seleziona tutti’ (mostrato in rosso nella maschera sottostante), I'utente AIFA puo
procedere con I'eliminazione dei moduli di accettazione, attraverso il bottone “Sblocca” (evidenziato in

giallo).
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Trattandosi di una cancellazione I'utente AIFA dovra confermarla rispondendo positivamente alla pop-up di

seguito:

Confermi l'operazione di
sblocco per la ricompilazione
del modulo/i di accettazione?

Se confermata ecco che le aziende precedentemente selezionate avranno la possibilita di accedere a tale
funzionalita per compilare nuovamente il modulo di accettazione/diniego.

L'operazione di eliminazione puo essere eseguita anche cliccando direttamente sull’icona

corrispondenza dell’azienda interessata.

4.4.1.3 Dati di fase 2 per procedimento di Ripiano

[
in

Accedendo come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul dettaglio di un procedimento di

fase 2, visualizziamo i link per la consultazione dei dati di fase 2.
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Nella pagina, oltre ai dati anagrafici del procedimento, sono visibili i seguenti link:

Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H

Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H esclusi i vaccini (JO7), i farmaci orfani, i farmaci
innovativi, i gas medicinali (VO3AN)

Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN)

Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per farmaci innovativi

Importi di payback per acquisti diretti

Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti esclusi i vaccini (J07), i farmaci orfani, i
farmaci innovativi, i gas medicinali (VO3AN)

Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali (VO3AN)
Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi

Importo di ripiano totale dovuto dalla ditta (codice SIS)

Quota di ripiano da versare alle Regioni

Atto di versamento del ripiano da parte delle aziende

Figura 69: Anagrafica di procedimento Ripiano di fase 2
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4.4.2 Accesso dal contesto “Istanza di procedimento”
Il secondo contesto per I'accesso ai dati dei procedimenti di fase 2 & quello dell’“Istanza di procedimento”.

Tale contesto e disponibile ad utenti con ruolo:
e AlFAe
e AZIENDA, nel dettaglio
o SPHA_AIFA_PAYBACK183,
o SPHA_AIFA_RIPIANO, SPHA_AIFA_PAYBACKS,
o SPHA_AZIENDA.

Si raggiunge attraverso gli item presenti sulla sidebar sotto I'etichetta “ISTANZA DI PROCEDIMENTO”.

Cliccando su una istanza di procedimento di fase 2, I'utente visualizzera i link da cui € poi possibile
consultare i dati del procedimento di interesse.

Accedendo a questi link da questo contesto ovvero da un’istanza di procedimento ecco che il filtro “Azienda
farmaceutica” sara prevalorizzato e bloccato, sara quindi possibile consultare i dati per una sola azienda.

4.4.2.1 Istanza di procedimento di Payback 1,83%

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e accendendo all’istanza di
procedimento di Payback 1,83%, e possibile selezionare il procedimento di fase 2.

Selezionato il procedimento, verranno visualizzati i seguenti link:

e Dati Riepilogativi

e Importo del Payback per Azienda

e Importo del Payback a livello regionale

o Importo del Payback per specialita

o Importo del Payback per singolo prodotto

e Confezioni erogate in convenzionata

o Atto di versamento del payback 1,83% da parte delle aziende
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Figura 70: Visualizzazione link di fase 2 da istanza di procedimento payback 1.83% con utente con ruolo

SPHA_AIFA_PAYBACK183

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e accendendo all’istanza di procedimento di

Payback 1,83%, e possibile selezionare il procedimento di fase 2.
Selezionato il procedimento, verranno visualizzati i seguenti link:

e Importo del Payback a livello regionale

e Importo del Payback per specialita

e Importo del Payback per singolo prodotto
e Confezioni erogate in convenzionata

e Registra atto di versamento
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Figura 71: Visualizzazione link di fase 2 da istanza di procedimento payback 1.83% con utente con ruolo

SPHA_AZIENDA

4.4.2.2 Istanza di procedimento di Payback 5%

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS5 e accendendo all’istanza di

procedimento di Payback 5%, & possibile selezionare il procedimento di fase 2.
Selezionato il procedimento, verranno visualizzati i seguenti link:

e Dati Riepilogativi

e Importo del Payback per Azienda

e Importo del Payback a livello Regionale

e Importo del Payback per specialita

e Importo del Payback per singolo prodotto

e Confezioni erogate in convenzionata

e Comunicazione accettazione/non accettazione sospensione 5%
o Atto di versamento del payback 5% da parte delle aziende
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Figura 72: Visualizzazione link di fase 2 da istanza di procedimento payback 5% con utente con ruolo

SPHA_AIFA_PAYBACKS

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e accendendo all’istanza di procedimento di
Payback 5%, & possibile selezionare il procedimento di fase 2.

Selezionato il procedimento, verranno visualizzati i seguenti link:

e Importo del Payback a livello Regionale

e Importo del Payback per specialita

e Importo del Payback per singolo prodotto

e Confezioni erogate in convenzionata

e Comunicazione accettazione/non accettazione sospensione 5%

e Registra atto di versamento
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Figura 73: Visualizzazione link di fase 2 da istanza di procedimento payback 5% con utente con ruolo SPHA_AZIENDA

4.4.2.3 Istanza di procedimento di Ripiano

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e accendendo all’istanza di
procedimento di Ripiano, € possibile selezionare il procedimento di fase 2.
Selezionato il procedimento, verranno visualizzati i seguenti link:

o Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H

e Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H esclusi i vaccini (JO7), i farmaci orfani, i farmaci

innovativi, i gas medicinali (VO3AN)
e Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN)
e Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per farmaci innovativi
e Importi di payback per acquisti diretti

e Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti esclusi i vaccini (JO7), i farmaci orfani, i

farmaci innovativi, i gas medicinali (VO3AN)

e Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali (VO3AN)

e Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi

e Importo di ripiano totale dovuto dalla ditta (codice SIS)
e Quota diripiano da versare alle Regioni
e Atto di versamento di ripiano da parte delle aziende
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Figura 74: Visualizzazione link di fase 2 da istanza di procedimento ripiano con utente con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e accendendo all’istanza di procedimento di
Ripiano, e possibile selezionare il procedimento di fase 2.
Selezionato il procedimento, verranno visualizzati i seguenti link:

e Esplora dati

o Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H
o Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H esclusi i vaccini (JO7), i farmaci orfani, i farmaci
innovativi, i gas medicinali (VO3AN)
Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN)
Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per farmaci innovativi
Importi di payback per acquisti diretti
Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti esclusi i vaccini (JO7), i farmaci orfani, i
farmaci innovativi, i gas medicinali (VO3AN)
Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali (VO3AN)
Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi
Importo di ripiano totale dovuto dalla ditta (codice SIS)
o Quota di ripiano da versare alle Regioni
e Esporta tutti i files
e Registrazione atti di versamento

O O O O

O O O
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Figura 75: Visualizzazione link di fase 2 da istanza di procedimento ripiano con utente con ruolo SPHA_AZIENDA

4.4.3 Dati dei procedimenti di fase 2
Utilizzando i link precedentemente descritti € possibile accedere ai dati di fase 2.

Di seguito & documentata la visualizzazione dei dati di fase 2 per i ruoli AIFA e AZIENDA e per ciascun tipo di
procedimento:

e Payback 1,83%
e Payback 5%
e Ripiano.

4.4.3.1 Payback 1,83% con ruolo AIFA
Nei sottoparagrafi di seguito &€ documentata la visualizzazione dati del procedimento di Payback 1,83% con
ruolo AIFA ovvero con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183.

4.4.3.1.1 Dati riepilogativi

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e cliccando sul link “Dati
riepilogativi” & possibile filtrare e visualizzare i dati riepilogativi.
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Figura 76: Dati riepilogativi con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183
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Figura 77: Dati riepilogativi e filtri con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183

4.4.3.1.2 Importo del Payback per Azienda
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e cliccando sul link “Importo del
Payback per Azienda” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 78: Importo del Payback per azienda con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183

4.4.3.1.3 Importo del Payback a livello regionale

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e cliccando sul link “Importo del
Payback a livello regionale” e possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 79: Importo del Payback a livello regionale

4.4.3.1.4 Importo del Payback per specialita
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e cliccando sul link “Importo del

\

Payback per specialita” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 80: Importo del Payback per specialita

4.4.3.1.5 Importo del Payback per singolo prodotto
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e cliccando sul link “Importo del

\

Payback per singolo prodotto” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 81: Importo del Payback per singolo prodotto con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183

4.4.3.1.6 Confezioni erogate in convenzionata
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e cliccando sul link “Confezioni
erogate in convenzionata” e possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 82: Confezione erogate in convenzionata

4.4.3.1.7 Atto di versamento del Payback da parte delle aziende
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 e cliccando sul link “Atto di
versamento del Payback da parte delle aziende” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 83: Atto di versamento del Payback da parte delle aziende con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183

Cliccando sullicona & & possibile visualizzare i versamenti effettuati per regione.
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Figura 84: Importo da versare/versato con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183

Se presente I'icona “®# significa che & stato effettuato almeno un pagamento da parte dell’azienda ed &
possibile visualizzare i dettagli di pagamento delle rate cliccando sulla stessa.
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Figura 85: Dettaglio pagamento rate con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183

4.4.3.2 Payback 1,83% con ruolo SPHA_AZIENDA

Di seguito sono riportati nel dettaglio i link per la visualizzazione dei dati di procedimento di fase 2 per
procedimenti di tipo Payback 1,83% con utente con ruolo SPHA_AZIENDA

4.4.3.2.1 Importo del Payback a livello regionale

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Importo del Payback a
livello regionale” & possibile filtrare e visualizzare i dati importati (come da Figura 79: Importo del Payback a
livello regiona)

4.4.3.2.2 Importo del Payback per specialita

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Importo del Payback per
specialita” & possibile filtrare e visualizzare i dati (come da Figura 80).

4.4.3.2.3 Confezioni erogate in convenzionata

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Confezioni erogate in
convenzionata” € possibile filtrare e visualizzare i dati (come da Figura 82).
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4.4.3.2.4 Registrazione atto di versamento

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA, per registrare |'atto di versamento serve
intanto andare sulla sidebar e cliccare sull’item “Procedimento di Payback 1,83%":
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Da qui si accede alla pagina “IMPORTO DA VERSARE/VERSATQ”, qui & possibile filtrare, visualizzare gli
importi da versare e registrare I'avvenuto pagamento.
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Figura 86: Importo da versare/versato con utente con ruolo SPHA_AZIENDA

Sulla tabella sopra riportata, in corrispondenza della colonna Azioni € possibile riscontrare due icone, di
seguito il dettaglio:

e se presente 'icona o , significa che la registrazione del versamento non & ancora stata sottomessa
ad AIFA, cliccandovi sopra € possibile effettuare la registrazione dei dati del sottoscrittore e del
versamento.
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o Il bottone “Salva” permette di salvare in bozza i dati inseriti senza tuttavia operare alcuna
trasmissione/sottomissione dei dati ad AIFA.

Se I'importo versato non corrisponde con I'importo dovuto, al click sul bottone Salva il
sistema - per rendere consapevole I'utente di quanto sta registrando - mostra la seguente

pop-up.

Spending-Pha Manuale utente_v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 125 di 224
30/12/202414/04/

2021




ASEMZIIA ITALIANA DEL FARMALSD

Manuale utente Progetto Spending-Pha

Manuale utente

Attenzione!

L'utente puo cosi correggere o confermare I'intenzione di registrare una cifra differente

o |l bottone “Sottometti” effettua invece la sottomissione ovvero la comunicazione ad AIFA
dell’avvenuta registrazione del pagamento.

Se presente invece I'icona “&#, significa che e stato registrato e sottomesso il pagamento da parte
dell’azienda per quella data regione ed attraverso la suddetta icona & possibile visualizzare i
dettagli di tale registrazione:

Dattaglio pagamsmo rate

- (e ] Tipa
Eﬂ-: 85 | Raglone socisle " hrmPr':bld'm Condios et " Tats
PREHES TR &40 1SR T-ALEA 1 - 8, BOLZARES ST VO ENE o

BEA SPENUINCRA-A

Questa pagina di dettaglio espone i dati del versamento registrato e sottomesso, inoltre permette
di:
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consultare, mediante I'icona “&#, |a dichiarazione di avvenuto versamento protocollata al
momento della sottomissione;

= eliminare la registrazione, mediante I'icona o . A seguito dell’eliminazione, I'utente ha
nuovamente la possibilita di registrare il versamento ri-facendo gli stessi passaggi gia
effettuati (quindi di sottometterlo ad AIFA) purché il procedimento sia ancora attivo.

4.4.3.3 Payback 5% con ruolo AIFA

Di seguito sono riportati nel dettaglio i link per la visualizzazione dei dati di procedimento di fase 2 per
procedimenti di tipo Payback 5% con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK5

4.4.3.3.1 Dati riepilogativi

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e cliccando sul link “Dati riepilogativi”
e possibile filtrare e visualizzare i dati riepilogativi.
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Figura 87: Dati riepilogativi con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK5
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Figura 88: Dati riepilogativi con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK5
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4.4.3.3.2 Importo del Payback per Azienda

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e cliccando sul link “Importo del
Payback per Azienda” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 89: Importo del Payback per azienda con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK5

4.4.3.3.3 Importo del Payback a livello Regionale

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e cliccando sul link “Importo del
Payback a livello Regionale” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 90: Importo del Payback a livello regionale con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK5

4.4.3.3.4 Importo del Payback per specialita

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e cliccando sul link “Importo del
Payback per specialita” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 91: Importo del Payback per specialita con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK5
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4.4.3.3.5 Importo del Payback per singolo prodotto

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e cliccando sul link “Importo del

Payback per singolo prodotto” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 92: Importo del Payback per singolo prodotto con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS5

Spending-Pha Manuale utente v1.5.1.docx

Versione: 1.5.1

Data:
30/12/202414/04/
2021

Pagina 134 di 224




ASEMZIIA ITALIANA DEL FARMALSD

Manuale utente Progetto Spending-Pha

Manuale utente

4.4.3.3.6 Confezioni erogate in convenzionata
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e cliccando sul link “Confezioni

\

erogate in convenzionata” e possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 93: Confezione erogate in convenzionata con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK5
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4.4.3.3.7 Comunicazione accettazione/non accettazione sospensione 5%

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS5 é presente il link “Comunicazione
accettazione/non accettazione sospensione 5%”.

BTANTE [ PROCEMHMENTO [ PAYBALK 55

Listh procedimenti Aeta e
Mzt il &
e . et -
Ferunetn et sl M
m = 1 B
Espioes Oatt

Thati Beplogami
- Imprlo del Pinbach pet Adiersla
- Il del Payback s el Brgmnsde
«  Imporic del Payback per ypecolits
= pOrio S ek pat S0k prodotio
- Comledon sogete in corwenaonals
- ¢ pmunicanions sl ron a o un e b

s A O we TR0 Ol aplack 5% da parte delk: azanide

Nel caso in cui il procedimento si trova nello stato CHIUSO, I'utente AIFA ha a disposizione anche il pulsante
“Abilita accettazione/non accettazione” sotto evidenziato:

N APIT. [ PHCEE DA I [ PRERAL s
Lista procedimanis s
I AT TEMESI LT U N -
a—r o

L'utente AIFA mediante il pulsante sopra evidenziato puo -nonostante il procedimento chiuso- abilitare la
singola azienda ad accedere a tale funzionalita.

Cio e sufficiente a conferire ad un’azienda, che non ha mai compilato I'accettazione o la non accettazione,
la possibilita di farlo. Diversamente, se I'azienda ha gia compilato la dichiarazione e I'utente AIFA vuole
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rimetterla nelle condizioni di rifarla (perché ad esempio errata), oltre all’abilitazione di tale funzionalita
come sopra descritto, & necessario che I'utente AIFA entri nel dettaglio della registrazione effettuata
dall’'utente, mediante il link “Comunicazione accettazione/non accettazione sospensione 5%”, e una volta
acceduto al dettaglio (come sotto riportato),

BETRATEMECH AB ] =] LEMAIERS &

proceda con l'icona del cosi da eliminare la dichiarazione precedentemente sottomessa dall’utente.

Trattandosi di una cancellazione I'utente AIFA dovra confermarla rispondendo positivamente alla pop-up di
seguito:

Confermi l'operazione di
sblocco per la ricompilazione

del modulo/i di accettazione?

Se confermata ecco che I'utente AZIENDA avra la possibilita di accedere a tale funzionalita per compilare
nuovamente il modulo di accettazione/diniego.

4.4.3.3.8 Atto di versamento del payback 5% da parte delle aziende

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA AIFA_ PAYBACK5 é presente il link “Atto di versamento
del payback 5% da parte delle aziende”.

A seconda del contesto da cui si € arrivati a cliccare su questo link, I'utente AIFA puo trovarsi di fronte a due
schermate analoghe fra loro.

Arrivando da “PROCEDIMENTI” e poi “Anagrafica procedimenti” |'utente AIFA visualizzera la seguente
maschera che mostra dati inizialmente aggregati per azienda e da cui & possibile filtrare inserendo nel filtro
di ricerca la denominazione o il codice dell’azienda:
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Arrivando da “ISTANZE DI PROCEDIMENTO” e poi “Procedimento di Payback 5%” si visualizza la seguente
maschera dove il filtro per azienda é fissato in quanto gia impostato prima di cliccare sul link in questione.

f‘%

W et W bt B Mo o D

e

T [ WIS T [ PR Tl PRRTT O T AT

T

b m
. = au . [}

b [ o |

N i . . . . . . ¥
Da ambedue le maschere & possibile esportare i dati aggregati per azienda mediante il bottone -

£

A questo punto, indipendentemente dal contesto di provenienza, mediante I'icona
dati di dettaglio per azienda ovvero i relativi dati regione per regione:

e possibile vedere i
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Da questa maschera per I'utente AIFA e possibile:
e prendere visione dei dati regionali (per I'azienda selezionata);

e esportarli mediante il bottone

7

e consultare con l'icona

(posta in corrispondenza della colonna azione per la singola regione per

cui 'utente azienda ha gia sottomesso I'atto di versamento) il dettaglio del pagamento come da

screen seguente.

- AP

g e - e

W M W Weabowied B Vel ) W3 |
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Da qui, cliccando sull’icona @ e possibile prendere visione del documento protocollato dal
sistema (di seguito un fac-simile):

BRUNO FARMACEUTICI 5PA
Codice Sis: 794
Agenzia haliana del Farmaco

Via del Tritone, 181
00187 Roma

payback5@aifa.gov.it
areastrategiaeconomiadelfarmaco@pec. aifa_gov.it

Il sottoscritto BIANCHI ROMINA in quality di RAPPRESENTANTE, p.t della Societs BRUNDO
FARMACEUTICI S5PA. titolare di autorizzazione all" immissione in commercio (AIC) di medicinali ad uso

umano, con sede in GENOVA ivi domiciliato per canca, in base a1 poteri CONFERITEGLL. sotto la propna
responsabilita

DICHIARA

di aver versato 'imparto di € 23.747,01 alla regione VENETO In data 01/10/24 per |l procedimento di Payback
5%

Uteriori dettagli relativi al pagamento:

- Tipo di pagamento: POL

- identificativo pagamento: HHO28TO4014440828
- Numero rata: 1

- Importo totale dovuto: € 23.747,01

- Differenza tra pagato e dovuto: € 0,00
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4.4.3.4 Payback 5% con ruolo SPHA_AZIENDA

4.4.3.4.1 Importo del Payback a livello Regionale

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Importo del Payback a
livello Regionale” e possibile filtrare e visualizzare i dati come di seguito.
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Figura 94 - Importo del Payback a livello regionale con utente con ruolo SPHA_AZIENDA

4.4.3.4.2 Importo del Payback per specialita
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Importo del Payback per

\

specialita” e possibile filtrare e visualizzare i dati come da screen seguente.
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Figura 95: Importo del Payback per specialita (con utente con ruolo SPHA_AZIENDA)
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4.4.3.4.3 Importo del Payback per singolo prodotto

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Importo del Payback per
singolo prodotto” e possibile filtrare e visualizzare i dati come da screen seguente.
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Figura 96: Importo del Payback per singolo prodotto (con utente con ruolo SPHA_AZIENDA)
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4.4.3.4.4 Confezioni erogate in convenzionata
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Confezioni erogate in
convenzionata” e possibile filtrare e visualizzare i dati come da screen seguente:
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Figura 97: Confezione erogate in convezionata con utente con ruolo SPHA_AZIENDA
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4.4.3.4.5 Comunicazione accettazione/non accettazione sospensione del 5%

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA ¢ presente il link “Comunicazione
accettazione/non accettazione sospensione 5%”:

ISTANZE DI PROCECIMENTD Dd PAYBACK 5% ingiatro
Lista procedimenti * Azienda farmaceutica
5 - FARMACELTICHE ¥ -
Payback 5% [
Elaboramone det dati) .y dal ' Al
£y Payback 5% 2027 (2 103 = 2041202023 =
Hlaborarione ded dati)
* Periodo dei dati dal Al
Payback 3% 2022 {1 o120 = M2z B
Verdhca des datl)
Esplora Dati:

Imiporto ded Payback 3 livello Regionake
Importo ded Payback per specialita
Importo del Payback per singolo prodotio
Confenoni erogate in comvvenenats

»  Cormumicahons accetiafons non sccellanons sospensones 5%

Registra atto di versamento

Indigtra

Il link sopra evidenziato e disabilitato se il procedimento & nello stato chiuso.
Diversamente:

e se lo stato del procedimento & attivo o
e |o stato del procedimento & chiuso, ma AIFA ha ri-abilitato, per la singola azienda, questa
funzionalita (e se gia sottomessa ha provveduto ad annullarla)

il link risulta abilitato quindi cliccando sullo stesso, si apre la maschera seguente, ed e possibile compilare il
modulo di accettazione/diniego.
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L'utente ha la possibilita di scegliere una delle 3 opzioni a disposizione, conseguentemente vengono
visualizzate le tabelle contenenti gli AIC con i relativi importi e totali di accettazione/diniego.

In caso di scelta parziale (VOLERSI avvalere della sospensione, nei confronti di una PARTE delle specialita del
proprio listino di sequito selezionate) alla selezione di un AIC9 il sistema automaticamente seleziona le

restanti confezioni afferenti allo stesso AIC6, come mostrato nell'immagine sottostante, dopo aver cliccato
solo sul primo AIC:
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Completata la compilazione I'utente deve sottomettere il modulo attraverso il corrispondente pulsante
“Sottometti”, presente in basso a destra.

La sottomissione prevede anche una fase di firma della comunicazione (che non e oggetto di questo
manuale).

A seguito della sottomissione e firma del modulo di accettazione/diniego il sistema protocolla
automaticamente il documento e mostra con apposita pop-up il numero di protocollo assegnato.

Numero protocolio: 000007 2-
11/01/2024-AlFA-
AIFA_SPENDING_PHA-A

Al termine dell’iter di protocollazione e conferma sul pop-up viene mostrato nuovamente il menu di
partenza e, nel link relativo al modulo di accettazione, viene visualizzata la “i” sotto evidenziata:

Esplora Dati:
Importo del Payback a livello Regionale
Impario del Payback per specialita
Imparto del Payback per singolo prodotto
Conferioni erogate in convenzionata

l.-l\.:ll"'llll Ii( anone accellanons '.I1I W SCCeTlanone SLIREIET I'-i(ﬂ"ﬂ"' 5 o

Registra atto di versamento

che, se cliccata, mostra nuovamente all’utente la pop-up sopra riportata.

L'utente puo anche consultare la dichiarazione gia sottomessa semplicemente cliccando nuovamente sul
link “Comunicazione accettazione/non accettazione sospensione 5%”; in questo caso il documento
visualizzato riportera in alto ed in rosso il numero di protocollo assegnato.
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O

B="7d FEATE-—BRTEPLA-ATER CSPEMTITH PHA~

AB AMALITICA S5.R.L. Agenzia ltaliana del Farmaco
; . Via del Tritone, 181

Codice Sis:1664 00187 Roma

Il sottoscritto Davide in qualitsd di B titolare di autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) di medicinali
ad uso umano, con sede in Enna ivi domiciliato per carica, in base ai poteri conferiti dalla legge, preso atto
delle tabelle di equivalenza degli effetti economici-finanziari per il Servizio sanitario nazionale, approvate

dall'AlFA e definite per Regione e per azienda farmaceutica, sotto la propria responsabilita

DICHIARA

4.4.3.4.6 Registrazione atto di versamento
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA, per registrare |'atto di versamento serve
intanto andare sulla sidebar e cliccare sull’item “Procedimento di Payback 5%”:

€

PROCEMMENTY

0 Aragralics Procsdemant
HETTIFICHE

0 Linty sttifichs

AREA DOWNLOAD

O Lk Filp
INSTANTE DI PROCEDHMENTT

0 Prowadimdesn o g
0 Procedimonto b Payback ¥5

0 Procedimends & Papback 1R

cliccare poi sul link “Registra atto di versamento” sotto evidenziato.
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Cosi facendo si accede alla pagina “IMPORTO DA VERSARE/VERSATO” sotto riportata
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Qui e possibile filtrare per regione, visualizzare gli importi da versare e registrare |I'avvenuto pagamento.

Spending-Pha Manuale utente v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 151 di 224
30/12/202414/04/
2021




Manuale utente Progetto Spending-Pha

Manuale utente

Sulla tabella sopra riportata, in corrispondenza della colonna Azioni € possibile riscontrare due icone, di

seguito il dettaglio:

e se presente I'icona "™, significa che la registrazione del versamento non & ancora stata sottomessa
ad AIFA, cliccandovi sopra € possibile effettuare la registrazione dei dati del sottoscrittore e del

versamento.

o Il bottone “Salva” permette di salvare in bozza i dati inseriti senza tuttavia operare la

trasmissione/sottomissione dei dati ad AIFA.

Se I'importo versato non corrisponde con I'importo dovuto, al click sul bottone Salva il

sistema - per rendere consapevole |'utente di quanto sta registrando - mostra la seguente

pop-up.
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Attenzione!
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L'utente puo cosi correggere o confermare |'intenzione di registrare una cifra differente.

o Il bottone “Sottometti” effettua invece la sottomissione ovvero la comunicazione ad AIFA

dell’avvenuta registrazione del pagamento.

e Se per una data regione & invece presente I'icona “&*, significa che & stato registrato e sottomesso

il pagamento da parte dell’azienda per la regione in questione. Cliccando sull’icona sopra riportata
e possibile visualizzare i dettagli della registrazione:

[ g N - s (rouistrasss S i PN S e s Sa sty [Tl g

O TTALL 0 PREAMENTD RATE

PO L U ATA

TR i ANV A ST
LA ANA_WTHDMG P &

(= Lt
ATEDY

Questa pagina di dettaglio espone i dati del versamento registrato e sottomesso, inoltre permette
di:

consultare, mediante I'icona “®* (sopra evidenziata), la dichiarazione di avvenuto
versamento protocollata al momento della sottomissione;
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»= eliminare la registrazione, mediante I'icona L (sopra evidenziata). A seguito
dell’eliminazione, I'utente ha nuovamente la possibilita di registrare il versamento
ri-facendo gli stessi passaggi gia effettuati (quindi di sottometterlo ad AIFA) purché

il procedimento sia ancora attivo.

4.4.3.5 Ripiano con ruolo AIFA
Di seguito sono riportati nel dettaglio i link per la visualizzazione dei dati di procedimento di fase 2 di tipo
Ripiano con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO.

4.4.3.5.1 Dati NSIS Tracciabilita di fasciaAe H

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Dati NSIS
Tracciabilita di fascia A e H” & possibile filtrare e visualizzare i dati.

0 AlED.
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Figura 98: Dati NSIS tracciabilita di fascia A e H con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO
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4.4.3.5.2 Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H esclusi i vaccini (J07), i farmaci orfani, i farmaci
innovativi, i gas medicinali (VO3AN)
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Dati NSIS

Tracciabilita di fascia A e H esclusi i vaccini (J07), i farmaci orfani, i farmaci innovativi, i gas medicinali
(VO3AN)” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 99: Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H esclusi i vaccini (J07), i farmaci orfani, i farmaci innovativi, i gas
medicinali (VO3AN) con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO

4.4.3.5.3 Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN)
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Dati NSIS
Tracciabilita di fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN)” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 100: Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN) con utente con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO
4.4.3.5.4 Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per farmaci innovativi

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Dati NSIS
Tracciabilita di fascia A e H per farmaci innovativi” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 101: Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per farmaci innovativi con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO

4.4.3.5.5 Importi di payback per acquisti diretti

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Importi di payback

per acquisti diretti” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 102: Importi di payback per acquisti diretti con utente con ruolo AIFA_RIPIANO

4.4.3.5.6 Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti esclusi i vaccini (J07), i farmaci

orfani, i farmaci innovativi, i gas medicinali (VO3AN)

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Calcolo delle quote
di mercato per gli acquisti diretti esclusi i vaccini (J07), i farmaci orfani, i farmaci innovativi, i gas medicinali
(VO3AN)” & possibile filtrare e visualizzare i dati.

Spending-Pha Manuale utente v1.5.1.docx

Versione: 1.5.1 Data:

30/12/202414/04/
2021

Pagina 158 di 224




Manuale utente Progetto Spending-Pha

ASEMZIIA ITALIANA DEL FARMALSD

Manuale utente

L = )

fopamat P

sy L |

Bem s brweta o

[STE

BRRS s AR
CALCDLD DEULE CUROTE CH MERCATD PER CLI ACTUNST] DRTETTUESCLUSE WD DL | FASIVAL] DREAHL |
FRITBAALY INMCARTIVL | GAS METRCMALL [WOAER

R Shis By Wl Sekivd B M

N |

EF

S 134 70000
B

(BELT TR E T

L RLETE LA SRELR T P

Figura 103: Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti esclusi i vaccini (J07), i farmaci orfani, i farmaci
innovativi, i gas medicinali (VO3AN) con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO

4.4.3.5.7 Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali
(VO3AN)

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Calcolo delle quote
di mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali (VO3AN)” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 104: Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali (VO3AN) con utente con
ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO

4.4.3.5.8 Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Calcolo delle quote
di mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 105: Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi con utente con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO
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4.4.3.5.9 Importo di ripiano totale dovuto dalla ditta (codice SIS)

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Importo di ripiano
totale dovuto dalla ditta (codice SIS)” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 106: Importo di ripiano totale dovuto dalla ditta (codice SIS) con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO

4.4.3.5.10Quota di ripiano da versare alle Regioni

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Quota di ripiano da
versare alle Regioni” e possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 107: Quota di ripiano da versare alle Regioni con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO

4.4.3.5.11 Atto di versamento del ripiano da parte delle aziende

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO e cliccando sul link “Atto di versamento
del ripiano da parte delle aziende” é possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 108: Trasmissione atto di versamento del ripiano da parte delle aziende con utente con ruolo
SPHA_AIFA_RIPIANO

Cliccando sullicona & & possibile visualizzare i versamenti effettuati per regione.
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Figura 109: Importo da versare/versato con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO

Se presente 'icona “®#, significa che & stato effettuato almeno un pagamento da parte dell’azienda ed &
possibile visualizzare i dettagli di pagamento delle rate cliccando sulla stessa.
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Figura 110: Dettaglio pagamento rate con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO

4.4.3.6 Ripiano con ruolo SPHA_AZIENDA

4.4.3.6.1 Dati NSIS Tracciabilita di fasciaAe H

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Dati NSIS Tracciabilita di
fascia A e H” e possibile filtrare e visualizzare i dati (vedasi screen di cui al paragrafo Dati NSIS Tracciabilita
di fascia A e H).

4.4.3.6.2 Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H esclusi i vaccini (J07), i farmaci orfani, i farmaci
innovativi, i gas medicinali (VO3AN)

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Dati NSIS Tracciabilita di
fascia A e H esclusi i vaccini (JO7), i farmaci orfani, i farmaci innovativi, i gas medicinali (VO3AN)” & possibile

filtrare e visualizzare i dati (vedasi screen di cui al paragrafo Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H esclusi i
vaccini (JO7), i farmaci orfani, i farmaci innovativi, i gas medicinali (VO3AN))
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4.4.3.6.3 Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN)
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Dati NSIS Tracciabilita di
fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN)” & possibile filtrare e visualizzare i dati (vedasi screen di cui al
paragrafo Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per i gas medicinali (VO3AN)).

4.4.3.6.4 Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per farmaci innovativi
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Dati NSIS Tracciabilita di
fascia A e H per farmaci innovativi” & possibile filtrare e visualizzare i dati (vedasi screen di cui al paragrafo
Dati NSIS Tracciabilita di fascia A e H per farmaci innovativi).

4.4.3.6.5 Importi di payback per acquisti diretti
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Importi di payback per
acquisti diretti” & possibile filtrare e visualizzare i dati (vedasi screen di cui al paragrafo Importi di payback
per acquisti diretti).

4.4.3.6.6 Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti esclusi i vaccini (J07), i farmaci
orfani, i farmaci innovativi, i gas medicinali (VO3AN)
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Calcolo delle quote di
mercato per gli acquisti diretti esclusi i vaccini (JO7), i farmaci orfani, i farmaci innovativi, i gas medicinali
(VO3AN)” e possibile filtrare e visualizzare i dati (vedasi screen di cui al paragrafo Calcolo delle guote di
mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali (VO3AN)).
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Figura 111: Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti... con utente con ruolo SPHA_AZIENDA

4.4.3.6.7 Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali
(VO3AN)

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Calcolo delle quote di
mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali (VO3AN)” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 112: Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai gas medicinali (VO3AN) con utente con

ruolo SPHA_AZIENDA

4.4.3.6.8 Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Calcolo delle quote di
mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi” & possibile filtrare e visualizzare i dati.
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Figura 113: Calcolo delle quote di mercato per gli acquisti diretti relativi ai farmaci innovativi con utente con ruolo

SPHA_AZIENDA

4.4.3.6.9 Importo di ripiano totale dovuto dalla ditta (codice SIS)

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Importo di ripiano totale
dovuto dalla ditta (codice SIS)” e possibile filtrare e visualizzare i dati (vedasi screen di cui al paragrafo
Importo di ripiano totale dovuto dalla ditta (codice SIS)).

4.4.3.6.10Quota di ripiano da versare alle Regioni

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Quota di ripiano da
versare alle Regioni” e possibile filtrare e visualizzare i dati.
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4.4.3.6.11Esporta tutti i files

Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Esporta tutti i
files” si avvia la creazione di un file un file Excel zippato.
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| datl verranno esportati e

saranno disponibill nella
pagina “Lista fila®

Il file cosi creato e scaricabile dal menu ‘Lista File’ mediante il pulsante sotto evidenziato:
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Il file Excel € composto da 11 fogli, ciascuno dei quali riporta e mostra gli stessi dati consultabili
dall’applicativo mediante i menu (sopra esposti) del procedimento di Ripiano, fatta eccezione per
il primo che riporta la ‘Legenda’

4.4.3.6.12 Registrazione atti di versamento
Effettuando I'accesso come utente con ruolo SPHA_AZIENDA e cliccando sul link “Registrazione
atti di versamento” e possibile filtrare, visualizzare i dati ed effettuare i pagamenti delle rate.
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Figura 114: Importo da versare/versato con utente con ruolo SPHA_AZIENDA

e possibile effettuare un versamento.

Se presente I'icona “®#, significa che & stato effettuato almeno un pagamento da parte dell’azienda ed &
possibile visualizzare i dettagli di pagamento delle rate cliccando sulla stessa. Cliccando invece sull’icona

Spending-Pha Manuale utente v1.5.1.docx

Versione: 1.5.1

Data:

Pagina 170 di 224
30/12/202414/04/
2021




Manuale utente Progetto Spending-Pha

EARE:

Manuale utente

5 Rettifiche

Per tutto il periodo in cui il procedimento di fase 1 e aperto, gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA possono
sottomettere proposte di rettifica dati agli utenti con ruolo AIFA (SPHA_AIFA_FARMACI,
SPHA_AIFA_AZIENDE, SPHA_AIFA_GRPAZIENDE). Per effettuare delle proposte di rettifica, I'utente con
ruolo SPHA_AZIENDA accede alle anagrafiche presenti sull’istanza di procedimento/azienda.

Le aziende farmaceutiche hanno la possibilita di proporre rettifiche per le seguenti anagrafiche:
e Aziende
e Farmaci
e  Gruppi societari BDF
e [jste ditrasparenza
e FElenco Orfani
e Elenco innovativi

Dalla sezione dei flussi € possibile consultare il dettaglio dei farmaci, tuttavia, non & possibile proporre
rettifiche; questo al fine di centralizzare il punto di accesso alle rettifiche dalle anagrafiche dei farmaci
stessi.

Nei paragrafi successivi sono descritte le proposte di rettifica possibili attraverso S-Pha; a seguire nel
paragrafo Sottomissione della proposta di rettifica € descritta I'azione di sottomissione delle rettifiche e
infine nel paragrafo Gestione proposte di rettifiche (AIFA) e descritta I'azione di presa in carico da parte di
AIFA di una rettifica.

5.1 Rettifica dati azienda

L'anagrafica azienda é rettificabile dal tasto MODIFICA presente nel dettaglio dell’anagrafica azienda.

Figura 115: Anagrafica azienda rettificabile

L’azione di MODIFICA rende editabili i campi che possono essere rettificati di una anagrafica di azienda.

Spending-Pha Manuale utente_v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 171 di 224
30/12/202414/04/
2021




Manuale utente Progetto Spending-Pha

ASEMZIIA ITALIANA DEL FARMALSD

Manuale utente

Dopo aver salvato la rettifica tramite il tasto SALVA, si abilita il tasto SOTTOMETTI al fine di poterla
successivamente sottomettere come descritto nel paragrafo Sottomissione della proposta di rettifica.

5.2 Rettifica dati farmaco

5.2.1 Modifica singolo AIC9 in anagrafica farmaco

Per la modifica di un singolo AIC9: si accede alla modifica del singolo farmaco dal pulsante MODIFICA #

presente nella colonna “Azioni” della pagina “Ricerca farmaci”.
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Figura 116: Modifica singolo AIC9

Il sistema indirizza I'utente nel dettaglio del farmaco e mostra come editabili tutti i campi rettificabili
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Figura 117: Proposta di rettifica farmaco

Non appena un campo editabile viene modificato, il sistema evidenzia con un riquadro in rosso la
modifica effettuata.
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Figura 118: Visualizzazione dettaglio farmaco con evidenza dei campi di cui é stata proposta una rettifica

| campi di anagrafica farmaco su cui I’azienda puo proporre una rettifica sono editabili e sono i seguenti:

e codice SIS

e ragione sociale

e codice ATC 5° livello

e classe di rimborsabilita

Dopo aver salvato la proposta di rettifica, I'utente puo tornare alla pagina precedente (lista farmaci) e avere
evidenza della presenza di una rettifica sul farmaco attraverso I'icona di modifica presente in lista nella
colonna AIC9.
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Figura 119: Visualizzazione proposta di rettifica farmaco in ricerca farmaci

5.2.2 Modifica singolo AIC9 in anagrafica liste di trasparenza

La modalita di proposta di rettifica dei campi dell’anagrafica lista di trasparenza e analoga a quanto

descritto nel paragrafo 5.2.1. Nel caso di liste di trasparenza, I'azienda farmaceutica puo proporre una
rettifica esclusivamente per i seguenti 3 campi:

e Dataingresso in lista di trasparenza
e Data uscita dalla lista di trasparenza
e Prezzo di riferimento SSN
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Figura 120: Proposta di rettifica liste di trasparenza (campi editabili)

5.2.3 Aggiunta AIC6

TR

Dal tasto “Nuovo” presente nella lista dei farmaci & possibile accedere alla funzionalita di aggiunta
AIC6 (per cambio titolarita).
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Figura 121: Ricerca farmaco con visualizzazione del pulsante "Nuovo"

Il sistema indirizza alla pagina di “Ricerca farmaci cambio titolarita per aggiunta AIC6” e richiede
I'inserimento dell’AIC6.
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Figura 122: Cambio titolarita per aggiunta AIC6

dell’AIC6 sul quale si richiede un’aggiunta.

RN

Dopo aver inserito I’AICS6, il sistema abilita il pulsante CERCA con cui & possibile trovare le informazioni
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Figura 123: Cambio titolarita per aggiunta AIC6 — Visualizzazione risultato della ricerca dell’AIC6

Successivamente, il sistema richiede la data da cui far partire il cambio titolarita e, solo dopo aver inserito il
dato, consentira di salvare la proposta di rettifica abilitando il tasto SALVA
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Figura 124: Cambio titolarita per aggiunta AIC6 — Inserimento data inizio validita

La proposta di rettifica di aggiunta AIC6 pud quindi essere salvata e dopo il salvataggio viene data evidenza
tutti gli AIC9 che sono stati aggiunti collegati all’AIC6 selezionato (come da Figura 125).
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Rettifica salvata con successo

Figura 125: Popup che indica che la rettifica é stata correttamente salvata

E possibile ricercare I’AIC6 aggiunto nella lista dei farmaci ed avere evidenza che si tratta di un AIC6

aggiunto tramite I'icona riportata nella colonna AIC9.

Spending-Pha Manuale utente v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 181 di 224
30/12/202414/04/
2021




ASEMZIIA ITALIANA DEL FARMALSD

Manuale utente Progetto Spending-Pha

Manuale utente

e s

fmmma mrmm e
A et o r—

& cxem b v i |

g E T e s T

W Nelw  PORD B Gamin e ke

B
- B
= o
- - . e
- [
Rhmi [ TR
2 [
Sy B
[ B
PeRy [ -

Figura 126:

5.2.4 Cancellazione AIC6
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Visualizzazione rettifica di aggiunta di un AIC6
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La cancellazione di un AIC6 e possibile dall’apposito tasto presente nella lista dei farmaci nella colonna
" H 7
Azione”.

Il sistema riporta nella pagina di “Ricerca farmaci - Cambio titolarita per eliminazione AIC6” e valorizza i
campi “AlC6” e “Farmaco” con i valori del farmaco selezionato nella lista farmaci.

Dopo aver cliccato sul tasto “Cerca” il sistema riporta la lista di tutti gli AIC9 collegati all'lAC6 selezionato e
richiede le informazioni per il cambio titolarita ovvero “Azienda” e “Data inizio validita”.

WA R

ey ol iy TR A kv i

Figura 127: Cambio titolarita per eliminazione AIC6

Dopo aver compilato i campi “Azienda” e “Data inizio validita” si abilita il pulsante “Salva”
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Figura 128: Cambio titolarita per eliminazione AIC6 - Compilazione campi Azienda e Data inizio validita

ed e possibile salvare la proposta di rettifica.

Spending-Pha Manuale utente v1.5.1.docx Versione: 1.5.1

Data:
30/12/202414/04/
2021

Pagina 184 di 224




Manuale utente Progetto Spending-Pha

& AFA

ASEMIIA ITALIAMA DEL FARMACD

Manuale utente

"t

Rettifica salvata con SUCCESSO

Figura 129: Popup che indica che la rettifica é stata correttamente salvata

Tornando alla pagina di ricerca farmaci & possibile avere evidenza del cambio titolarita per eliminazione

AIC6 attraverso I'apposita icona |
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Figura 130: Visualizzazione rettifica di cancellazione nella pagina di ricerca dei farmaci

5.2.5 Aggiunta di un periodo di validita ad un AIC9
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E possibile da interfaccia utente effettuare una rettifica di aggiunta di un periodo di storico per un
determinato valore di AIC9. La funzionalita e accessibile dallo storico del farmaco dove ¢ presente il

pulsante “Aggiunta periodo”.

Tale funzionalita crea un nuovo periodo di riferimento per il farmaco copiando tutti i dati dal valore di
storico piu recente ad eccezione di “Data inizio validita” che dovra essere compilata a cura dell’utente.

i - e —

Figura 131: Aggiunta di un periodo di validita ad un AIC9

TR

Non appena compilata e salvata, la nuova data sara visibile anche nello storico del farmaco come valore su
cui e stata registrata una proposta di rettifica.

5.2.6 Rettifiche massive

L’esportazione dei dati di anagrafica per le AZIENDE, oltre che ai fini di verifiche e controlli, & propedeutica

per le rettifiche massive.

E possibile effettuare proposte di rettifica modificando massivamente i dati attraverso un file .xls

Per effettuare una rettifica massiva, i dati dovranno essere preventivamente esportati.
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La funzionalita di export massivo e presente nelle anagrafiche dei farmaci (innovativi, orfani, liste di
trasparenza) tramite I'apposita opzione di esportazione:

sV
PDF

Massiva =

Figura 132: Visualizzazione menu a tendina che mostra la possibilita di effettuare I'export massivo ai fini delle
rettifiche massive

Cliccando su “Massivo” il sistema mostrera un messaggio di avviso

Confermi di voler esportare in
formato Massivo?

Figura 133: Popup di conferma di esportazione

Cliccando su “SI” il sistema riporta il messaggio di avviso e viene avviato il processo di export asincrono.

30/12/202414/04/
2021
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| dati verranno esportati e
saranno disponibili nella
pagina "Lista file"

Figura 134: Popup che indica che i file esportati saranno disponibili nella sezione "Lista file"

Non appena il file sara pronto I'utente verra avvisato da una notifica personale e il file sara disponibile per il
download nella lista file.

Figura 135: Sezione "Lista file" in cui & possibile visualizzare il file esportato

Il file potra essere scaricato e |'utente avra a disposizione un file .zip composto da 3 files:
- File .txt con la lista dei campi rettificabili
- File .xIs con i dati dell’anagrafica esportata (compreso di storico)
- File .csv conivalori dei filtri impostati al momento del download

Il file EXCEL per rettifiche massive conterra come prima colonna, una colonna “Azione” che I'utente dovra
obbligatoriamente valorizzare con NUOVO o MODIFICA (dove NUOVO = Nuova Anagrafica da inserire,
MODIFICA = Modifica ad Anagrafica esistente); questa colonna sara disponibile solo per gli utenti di tipo
AZIENDA e non per gli utenti di tipo AIFA.
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BADDIACA
3 | oW

[ 2073-04-30

2023-01-31

2033-D6-30

2033-04-30

2033-02-28

03541045
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02TT4T0ZS

D4E035032

02T74T029

03418032

<]

Fammaco

PRILIGY

FOSIPRES

FOSIPRES

FASTUADWANCE

FOSIPRES

SPASMOMEN

[escnzione della condeziong

“60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM® &
COMPRESSE IN BLISTER PVC-FE-PVDCIALU

“10 MG COMPRESSE™ 28 COMPRESSE

“20 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE

"% SPRAY CUTANED, SOLUDONE" 1

FLACOME IN VETRO DA, 25 G CON POMPA,

DOSATRICE

20 MG COMPRESSE" 14 COMPRESSE

“40 MG COMPRESEE RIVESTITE CIOM FILM™ 30

COMPRESSE

Figura 136 - File Excel per rettifiche massive

L'utente azienda puo utilizzare tale file per effettuare rettifiche ai soli campi rettificabili (evidenziati con
etichetta nero sul file) e successivamente puo importare il file modificato tramite il tasto “IMPORT”

presente nella lista farmaci.

Spending-Pha Manuale utente v1.5.1.docx

Versione: 1.5.1

Data:
30/12/202414/04/
2021

Pagina 190 di 224




Manuale utente Progetto Spending-Pha

ASEMZIIA ITALIANA DEL FARMALSD

Manuale utente

W eetie PO [ e §

Figura 137: Visualizzazione pulsante per importare le rettifiche utilizzando un file .xIs

Una volta importato il file .xIs con le rettifiche da proporre, il sistema aprira una maschera per la selezione
del file da importare e dopo averlo selezionato mostrera il seguente dettaglio:
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(R

Retiifics salvats oon suttesso

Figura 138: Popup che indica che la rettifica massiva é stata salvata con successo

Le operazioni permesse come rettifiche massive sono quindi:
- Maodifica di singoli valori di AIC9 (azione Modifica)
- Aggiunta di un valore di storico di AIC9 (tramite azione Nuovo); per compiere questa azione e
necessario duplicare I'ultimo valore di storico di AIC9, modificare il campo “Data Inizio Validita” (ed
eventualmente altri dati)

Tramite rettifica massiva non é consentito I'aggiunta o I’eliminazione di AIC6.

5.3 Rettifiche gruppi societari di BDF

E possibile proporre una rettifica nella composizione di un gruppo societario di BDF.

La proposta di rettifica & abilitata esclusivamente per gli utenti con ruolo “SPHA_GRPAZIENDA" e per il
procedimento di Ripiano poiché prevede la visualizzazione dell’anagrafica “Gruppo societario di BDF”.
La proposta di rettifica prevede la possibilita di aggiungere e/o eliminare un’azienda da un gruppo.
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L'aggiunta viene effettuata attraverso il tasto # Che abilita il menu “Ragione sociale azienda” in cui sono
visibili tutte le aziende che non fanno parte del gruppo.
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Figura 139: Aggiunta di un'azienda ad un gruppo

Dopo aver selezionato le aziende da aggiungere, attraverso il tasto “Salva” & possibile salvare la proposta di
rettifica.

Il sistema evidenzia con I'icona EX le aziende che si vogliono includere nel gruppo
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Figura 140: Visualizzazione messaggio di salvataggio rettifica di aggiunta

Leliminazione viene effettuata attraverso il tasto T che abilita il mend “Ragione sociale azienda” in cui

sono visibili tutte le aziende appartenenti al gruppo societario di BDF ed e possibile selezionare una o pil
azienda da escludere attraverso la proposta di rettifica.
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Figura 141: Cancellazione di un'azienda da un gruppo
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Dopo aver selezionato le aziende, attraverso il tasto “Salva” e possibile salvare la proposta di rettifica. Il

sistema evidenzia con l'icona = le aziende che si vogliono escludere dal gruppo
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Figura 142: Visualizzazione messaggio di rettifica di cancellazione salvata con successo

Dopo I'aggiunta o I'eliminazione di una azienda dal gruppo, il sistema consente la cancellazione

dell’operazione (di aggiunta o eliminazione) attraverso il tasto Ll presente in corrispondenza delle righe

con icona di aggiunta o eliminazione h.
Prima di procedere con la cancellazione dell’operazione il sistema avvisa con il seguente messaggio:

Sicuro di voler cancellare?

Figura 143: Popup di conferma di cancellazione
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Cliccando su “Si” I'operazione di aggiunta o eliminazione dell'azienda dal gruppo verra finalizzata; cliccando
su “No” non sara effettuata alcuna operazione.

5.4 Sottomissione della proposta di rettifica

La proposta di rettifica farmaci (cosi come per le altre anagrafiche) puo essere sottomessa da 2 contesti ovvero dalla
pagina dell’anagrafica del farmaco tramite il tasto “Sottometti” oppure dall’apposita voce di menu “Lista rettifiche”.

La pagina “Lista rettifiche” mostrera all’azienda farmaceutica la possibilita di ricercare le proposte di rettifica
effettuate tramite i seguenti campi:
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Figura 144: Visualizzazione lista rettifiche proposte

Nel caso di documento di proposta rettifica non ancora generato il sistema mostra nella pagina lista
rettifiche come oggetto “DEFAULT_DESCRIPTION” e inoltre in fase di sottomissione, da entrambi i contesti,
portera alla pagina di preview del documento da sottomettere e consentira la compilazione di 2 campi:
“Oggetto” della rettifica ed eventuali allegati.

La sottomissione dalla pagina “lista rettifiche” viene eseguita dall’azione presente nel campo “Azioni” Ea .

Altre operazioni consentite dalla pagina “Lista rettifiche” per gli utenti con ruolo SPHA_AZIENDA sono la
cancellazione della rettifica (come descritto nel paragrafo 5.4.1) e la visualizzazione del documento di
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rettifica sottomesso (come descritto nel paragrafo 5.4.2). Tutte le altre azioni non sono consentite per
I'utente con ruolo SPHA_AZIENDA, ma saranno consentite per specifici utenti con ruoli AIFA (come

descritto al paragrafo 5.5).

La sottomissione di una rettifica di cui non é stato ancora generato il documento di proposta, dalla pagina
“Lista rettifiche” porta alla pagina della corrispondente anagrafica dove & possibile rivedere i dati che si
stanno per sottomettere ed eventualmente modificarli prima della sottomissione.

Dalla pagina dell’anagrafica & possibile sottomettere la rettifica tramite il tasto “Sottometti”.

Una volta cliccato quest’ultimo viene mostrata la seguente pop-up che permette di inserire i dati del

‘Sottoscrittore’

Sottoscrittore

o sotioscrithe In qusabith o

A, MEMARING INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S0,

na deamacilusin per caeica, in base s peben

tibolave i snforizzasione sl emmssiore i oommencss K] d medicinall 3d uso umanss, con sede in

m el Socketh

. sttt by peopns repcrastsins

Annulla

Confermando nuovamente con il pulsante “Sottometti” viene automaticamente compilato il modulo di
rettifica con tutte le informazioni precedentemente inserite.

Figura 145: Sottomissione rettifiche
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Una volta compilato il campo ‘Oggetto’ si attivano i pulsanti “Salva” e “Sottometti”.
Cliccando sull’azione salva I'utente vedra, nella pagina lista rettifiche, la rettifica aggiornata (con I'oggetto).
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PELT BT

T
—
PR —
gyt
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Figura 146: Visualizzazione rettifica salvata nella sezione “Lista rettifiche”

Cliccando, invece, sull’azione sottometti verra rimandato alla pagina con la preview compilata (senza
passaggio dalla pagina dell’anagrafica).

L’azione di sottometti portera alla firma e alla protocollazione del documento.

Rettifica sotiomessa con
successo, Protocolls numero
CO04240-2T/04/ 2022 - AlF A
AlFA_SPFENDING PHA-A

Figura 147: Popup che visualizza il numero di protocollo del documento sottomesso

5.4.1 Cancellazione proposta di rettifica

L’azione di cancellazione di una proposta di rettifica & possibile solamente con utente con ruolo
SPHA_AZIENDA (o SPHA_GRPAZIENDA).

Questa consiste nel cliccare nell’apposita icona di cancellazione m

Se la proposta di rettifica non € ancora stata sottomessa, una volta cancellata, questa non sara piu visibile.
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Se invece la proposta di rettifica e stata sottomessa e quindi gia firmata e protocollata, questa sara ancora
visibile con lo stato “CANCELLATA”.

m = R

Figura 148: Visualizzazione proposta rettifica protocollata e cancellata

5.4.2 \Visualizzazione documento sottomesso

Nella pagina “Lista rettifiche” € presente una colonna “Allegati” che consente, se la proposta di rettifica e
stata sottomessa da parte dell’azienda, di accedere al documento di sottomissione.

Cliccando sull’icona , & possibile visualizzare il documento di proposta di rettifica sottomessa.
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Figura 149: Visualizzazione documento sottomesso
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5.5 Gestione proposte di rettifiche (AIFA)

La rettifica sottomessa e protocollata da parte dell’azienda verra gestita da AIFA dalla pagina “Lista
rettifiche”.

Come descritto al paragrafo 5, gli utenti con ruolo AIFA (SPHA_AIFA_FARMACI, SPHA_AIFA_AZIENDE,
SPHA_AIFA_GRPAZIENDE), sono quelli che possono decidere di prendere in carico, rilasciare e
successivamente approvare le proposte di rettifiche sottomesse dalle aziende.

L’utente con ruolo AIFA visualizzera delle azioni:

ﬁ

e Prendiin carico, identificata dall’icona
e Rilascia, identificata dall’icona ﬁ

L4

e Chiudi, identificata dall’icona

La rettifica sottomessa & pronta per essere presa in carico da parte dell’'utente con ruolo AIFA.

Cliccando sull’icona i , 'utente con ruolo AIFA prende in carico la proposta di rettifica.

Una volta che la proposta di rettifica e stata presa in carico, e possibile scegliere se rilasciarla o chiuderla.

Se si desidera rilasciare la proposta di rettifica, bisogna cliccare sull’icona ﬁ . Se si desidera chiudere la

proposta di rettifica, bisogna cliccare sull’icona ¥

L'utente inoltre visualizza I’allegato di sottomissione della proposta di rettifica sottomessa, descritta nel
paragrafo 5.4.2.

5.5.1 Utente con ruolo SPHA_AIFA_FARMACI

L'utente con ruolo SPHA_AIFA_FARMACI puo gestire tutte le proposte di rettifica, sottomesse dalle
aziende, sui farmaci.

Gli utenti con il ruolo SPHA_AIFA_FARMACI possono gestire quattro tipologie di proposte di rettifica sui
farmaci:

e Farmaco
e Orfano
e /nnovativo

e [jste ditrasparenza

30/12/202414/04/
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Figura 150: Tipologie di proposte di rettifiche da gestire con utente con ruolo SPHA_AIFA_FARMACI

Selezionando la tipologia di rettifica da gestire, e cliccando sul pulsante CERCA, visualizzeremo la lista delle
proposte di rettifica sottomesse dall’azienda per quella tipologia di rettifica.

5.5.2 Utente con ruolo SPHA_AIFA_AZIENDE

L'utente con ruolo SPHA_AIFA_AZIENDE puo gestire tutte le proposte di rettifica sulle aziende.

Gli utenti con il ruolo SPHA_AIFA_ AZIENDE possono gestire una tipologia di proposta di rettifica sulle
aziende: Azienda.

“ Tipo rettifica @

Azienda

Figura 151: Tipologie di proposte di rettifiche da gestire con utente con ruolo SPHA_AIFA_AZIENDE

5.5.3 Utente con ruolo SPHA_AIFA_GRPAZIENDE

L'utente con ruolo SPHA_AIFA_GRPAZIENDE puo gestire tutte le proposte di rettifica sui gruppi societari di
BDF.

Gli utenti con il ruolo SPHA_AIFA_GRPAZIENDE possono gestire una sola tipologia di proposta di rettifica
relativa ai: Gsdbdf.

Spending-Pha Manuale utente_v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 205 di 224
30/12/202414/04/
2021




Manuale utente Progetto Spending-Pha

ASEMTIIA ITALIANA DEL FARMACO

Manuale utente

*Tipo rettifica ®

Gsdbdf

Figura 152: Tipologie di proposte di rettifiche da gestire con utente con ruolo SPHA_AIFA_GRPAZIENDE

5.5.4 Chiusura proposta di rettifica

L'utente con ruolo AIFA puo infine chiudere una proposta di rettifica cliccando sull’icona ¥ Verra quindi
indirizzato nella pagina di chiusura della proposta di rettifica in cui potra scegliere tre modalita di chiusura:

e Approvata con anagrafica del farmaco non aggiornata
e Non approvata con anagrafica del farmaco non aggiornata

e Parzialmente approvata con anagrafica del farmaco non aggiornata

Nel caso di approvazione della rettifica, & necessario selezionare I'opzione “Approvata con anagrafica del
farmaco non aggiornata” e cliccare sul pulsante “Salva”.
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Figura 153: Chiusura rettifica in modalita "Approvata con anagrdfica del farmaco non aggiornata"
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La chiusura della rettifica in modalita “Approvata con anagrafica del farmaco non aggiornata” e visibile nella
sezione “Lista rettifiche” come mostrato nella screen di seguito

Figura 154: Visualizzazione proposta di rettifica accettata

documento allegato come mostrato di seguito.

Nel caso di accettazione parziale, € necessario selezionare I'opzione “Accettata parzialmente”.
Selezionando questa modalita sara necessario inserire obbligatoriamente una nota di testo libero e un
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Figura 155: Chiusura rettifica in modalita "Parzialmente approvata con anagrafica del farmaco non aggiornata”

Una volta inseriti i due elementi obbligatori, € possibile cliccare sul pulsante “Salva”. La chiusura di rettifica
con il documento allegato e la nota verranno protocollati e la data chiusura verra evidenziata in giallo.

Per visualizzare il documento protocollato di chiusura della rettifica “Parzialmente approvata con

anagrafica del farmaco non aggiornata”, bisognera cliccare sull’icona ] presente nella sezione “Lista
rettifiche” come mostrato di seguito.

Pl M
-
e
b e

e

Figura 156: Visualizzazione proposta di rettifica accettata parzialmente

Verra quindi mostrata la pagina di seguito e bisognera cliccare sull’icona . Si aprira una finestra con il
documento di chiusura della rettifica protocollata.
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Figura 157: Visualizzazione nota e documento di chiusura rettifica protocollato — Modalita “Accettata parzialmente”

Nel caso di non accettazione, bisogna selezionare I'opzione “Non approvata con anagrafica del farmaco
non aggiornata”. Selezionando questa modalita sara necessario inserire obbligatoriamente una nota e un
allegato come mostrato di seguito.
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Figura 158: Chiusura rettifica in modalita "Non accettata”

Una volta inseriti questi elementi obbligatori, & possibile cliccare sul pulsante “Salva”. La chiusura di

rettifica con il documento allegato e la nota verranno protocollati e la data chiusura verra evidenziata in
rosso.

Per visualizzare il documento protocollato di chiusura della rettifica “Non accettata”, bisognera cliccare

E

sull’icona =

presente nella sezione “Lista rettifiche” come mostrato di seguito.

Figura 159: Visualizzazione proposta di rettifica non accettata

Verra quindi mostrata la pagina sotto riportata e bisognera cliccare sull’icona

. Si aprira una finestra con
il documento di chiusura della rettifica protocollata.
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Figura 160: Visualizzazione nota e documento di chiusura rettifica protocollato - Modalita “Non approvata con
anagrafica del farmaco non approvata”

A seguito del caricamento di un nuovo CSV (come descritto al paragrafo 3) in corso di procedimento, le
rettifiche gia gestite da AIFA per lo stesso procedimento assumeranno i seguenti stati in base alla modalita
con cui erano state chiuse le rettifiche:

e Approvata con anagrafica del farmaco aggiornata
e Non approvata con anagrafica del farmaco aggiornata

e Parzialmente approvata con anagrafica del farmaco aggiornata
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6 Report

L'applicativo S-Pha prevede la consultazione di specifici report per gli utenti con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO,
SPHA_AIFA_PAYBACK_5% e SPHA_AIFA_PAYBACK_183%.

Ogni ruolo accede ad un report e visualizza solo i dati relativi al tipo di procedimento corrispondente al
ruolo con cui ha fatto accesso all’applicativo.

Nel seguito sono descritti le 3 tipologie di report:
e Verifica caricamento pagamento procedimento
e Statistiche sui dati

e Report dei procedimenti

Inoltre, in S-Pha & prevista un ulteriore report Report fatturato/NSIS descritto al paragrafo 4.2.8 e in
riferimento alla Figura 54.

6.1 Report dei procedimenti

Il report dei procedimenti consente di visualizzare gli stati dei procedimenti presenti su SPha. E possibile
utilizzare tre filtri:

e Tipo di procedimento
e Lista procedimenti

e Azienda farmaceutica

La tabella risultato mostra sette colonne:

e Procedimento
e Stato
e (Codice SIS ditta

e Ragione sociale

e PMI
e AP
e Azioni

E’ presente I'azione:

e Visualizza dettaglio

Spending-Pha Manuale utente_v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 212 di 224
30/12/202414/04/
2021




Manuale utente Progetto Spending-Pha

2 AR,

Manuale utente

L’azione “Visualizza dettaglio” identificata dall’icona “# consente di visualizzare il dettaglio dell’istanza di

procedimento. Cliccando sull’icona, I'utente viene rimandato alla pagina dell’istanza di procedimento
corrispondente.

E possibile resettare i filtri inseriti utilizzando il pulsante Reset.
E possibile effettuare la ricerca cliccando sul pulsante Cerca.

E possibile esportare tutti i dati visualizzati in formato .xls, cliccando sul pulsante “Esporta”. | dati esportati
saranno disponibili nella “Lista file”

6.2 Report di verifica caricamento pagamenti procedimenti

Gli utenti con ruolo AIFA possono visualizzare i report di verifica caricamento pagamenti relativamente ai
procedimenti.

Esistono tre tipologie di report di verifica caricamento pagamenti in base alle tre tipologie di utenti con
ruolo AIFA (SPHA_AIFA_PAYBACKS, SPHA_AIFA_PAYBACK183, SPHA_AIFA_RIPIANO).

| report mostrano per ogni procedimento, azienda e regione, le rate pagate.
Le tre pagine mostreranno dei filtri, tre pulsanti e una tabella risultato.

| filtri utilizzabili sono:

e Tipo procedimento
e Lista procedimenti
e Dal
o Al
e Azienda farmaceutica
e Regione
E possibile resettare i filtri inseriti utilizzando il pulsante Reset.
E possibile effettuare la ricerca cliccando sul pulsante Cerca.
E possibile esportare tutti i dati visualizzati in formato .xls, cliccando sul pulsante Esporta.

La tabella risultato mostra le seguenti colonne:

e Procedimento
e Data inizio

e Data fine
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e (Codice SIS ditta

e Ragione sociale

e (Codice Istat regione

e Regione

e Data pagamento

e Tipo pagamento

e [dentificativo pagamento
e Importo versato

e Rata

e Valore rata dovuto

6.2.1 Report di verifica caricamento pagamenti procedimenti di Payback 5%

Accedendo con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e possibile dal menu, accedere al Report di verifica
caricamento pagamenti procedimenti di Payback 5%.
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Figura 161: Report di verifica caricamento pagamenti procedimenti di Payback 5%

Spending-Pha Manuale utente_v1.5.1.docx Versione: 1.5.1 Data: Pagina 214 di 224
30/12/202414/04/
2021




Manuale utente Progetto Spending-Pha

ASEMZIIA ITALIANA DEL FARMALSD

Manuale utente

6.2.2 Report di verifica caricamento pagamenti procedimenti di Payback 1,83%

Accedendo con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 & possibile dal menu, accedere al Report di
verifica caricamento pagamenti procedimenti di Payback 1,83%
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Figura 162: Report di verifica caricamento pagamenti procedimenti di Payback 1,83%

6.2.3 Report di verifica caricamento pagamenti procedimenti di Ripiano

Accedendo con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO é possibile dal menu, accedere al Report di verifica
caricamento pagamenti procedimenti di Ripiano
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Figura 163: Report di verifica caricamento pagamenti procedimenti di Ripiano
6.3 Statistiche sui dati
Gli utenti con ruolo AIFA possono visualizzare le statistiche dei dati relativi ai procedimenti.
Esistono tre tipologie di statistiche di dati in base alle tre tipologie di utenti con ruolo AIFA
(SPHA_AIFA_PAYBACKS, SPHA_AIFA_PAYBACK183, SPHA_AIFA_RIPIANO).
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Le statistiche mostrano per ogni procedimento, azienda e utente, il numero di operazioni effettuate per
tipo di operazione.

Le tre statistiche mostreranno dei filtri, quattro pulsanti e una tabella risultato.
| filtri utilizzabili sono:

e Tipo di procedimento

e [Ljsta procedimenti (Obbligatorio)

e Dal

o Al

e Azienda farmaceutica

e QOperazione (Obbligatorio)

Il filtro “Operazione” consente di filtrare per tipo di operazione. | tipi di operazione prevista sono:
e (Creazione istanza procedimento
e Sottomissione rettifica
e Pagamento

e Compilazione modulo accettazione

Nota: I'operazione Compilazione modulo accettazione é abilitata solo per gli utenti con ruolo
SPHA_AIFA_PAYBACKS.

Il pulsante “Reset” consente di resettare i filtri inseriti.

Il pulsante “Cerca” consente di effettuare una nuova ricerca con i filtri inseriti. Il pulsante si abilita quando
selezioniamo un procedimento e un’operazione.

Il pulsante “Esporta” consente di effettuare I'export in formato .xls dei dati visualizzati. Il pulsante si abilita
guando selezioniamo un procedimento e un’operazione.

Il pulsante “Esporta tutto” consente di effettuare I'export in formato .xls di tutti i dati di statistica del
procedimento per ogni operazione. Il pulsante si abilita quando selezioniamo un procedimento.

6.3.1 Statistiche sui dati Payback 5%

Accedendo con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACKS e possibile dal menu, accedere alle statistiche sui
dati per i procedimenti di tipo Payback 5%
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Figura 164: Statistiche sui dati con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK5

6.3.2 Statistiche sui dati Payback 1,83%

Accedendo con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183 & possibile dal menu, accedere alle statistiche
sui dati per i procedimenti di tipo Payback 1.83%
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Figura 165: Statistiche sui dati con utente con ruolo SPHA_AIFA_PAYBACK183

6.3.3 Statistiche sui dati Ripiano

Accedendo con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO é possibile dal menu, accedere alle statistiche sui
dati per i procedimenti di tipo Ripiano.
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Figura 166: Statistiche sui dati con utente con ruolo SPHA_AIFA_RIPIANO
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7 Notifiche

Il sistema S-Pha invia notifiche in corrispondenza delle seguenti azioni utente:
e Sottomissione rettifiche
e Completamento dell’export SAS
e Completamento dell'import SAS
e Mancata apertura del procedimento di fase 2 per mancanza di import SAS
e Completamento caricamento di CSV

e Chiusura manuale del procedimento

Le notifiche pil recenti ed ancora da leggere sono accessibile dall’icona a forma di campanella presente

nell’header della pagina (come sotto evidenziata), accanto e riportata la numerosita di quest’ultime:

YA,

Bivrmmiaili bt mrBrvts i v i preebiee s sl s e el ek el Rrjeries M bl Faisin

Cliccando sulla campanella si apre la lista con I'overview delle notifiche, cliccando su una di queste si
accede al dettaglio della notifica e quest’ultima risultera come letta.

L'utente ha anche la possibilita di accedere all’elenco completo di tutte le notifiche mediante I'icona sotto
evidenziata:

= L] wrl
i
£

ST DR, PR

et nel dntema i geshone dei pros edement di meniteeagn < contrsdo dells e dellhgenei Reliasa del Farmai o

L’elenco é visualizzato come di seguito:
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Le notifiche da leggere sono riportate in grassetto e per “contrassegnarle” come lette serve entrarvi nel

. . e 11 PR
dettaglio con il pulsante -.

Le notifiche gia lette oltre ad essere riportate senza grassetto presentano l'icona della busta aperta b

@ Torna ala Dashboard

Per ritornare ad operare su Spending-Pha occorre cliccare sul pulsante

7.1 Sottomissione rettifiche

In caso di rettifica, di tutte le anagrafiche, non appena sottomessa viene inviata una notifica all’'utente con
ruolo AIFA cosi da informarlo di quanto.

Di seguito esempio di overview della notifica prodotta in questo caso:

26/01/2024 04:10:08
Sottomissione rettifica Farmaci per il
procedimento Pay Back 1,83%

Di seguito esempio del dettaglio della notifica prodotta in questo caso:
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7.2 Completamento dell’export SAS

In caso di completamento dell'export SAS, per procedimenti di fase 1, una notifica avverte |I'utente quando
il processo di export e stato completato.

Di seguito esempio di overview della notifica prodotta in questo caso:

MNOTIFICHE

17701 /2024 02:26:25
Export SAS completato

Di seguito esempio del dettaglio della notifica prodotta in questo caso:

EXPORT SAS COMPLETATO B 1013034 0448027
Cennlike Lesntss, & muslifica Cavvsniuio comglstaments delemgoen SA5

FIME \WALICHTA,

S G0N0 040027

B Tona lekencn meorichs

7.3 Completamento dell'import SAS

In caso di completamento dell'import SAS, per procedimenti di fase 2, una notifica avverte I'utente quando
il processo di import e stato completato.
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7.4 Mancata apertura del procedimento di FASE 2

In caso di mancata apertura del procedimento di FASE 2 per mancanza di import SAS, ovvero il
procedimento non passa da DRAFT a STARTED: una notifica avverte |'utente con ruolo AIFA quando il
procedimento di fase 2 non si puo aprire a causa di mancanza di un import dati.

7.5 Completamento caricamento di CSV

In caso di caricamento di CSV, una notifica avverte I'utente quando il caricamento € completo.

Di seguito esempio di overview della notifica prodotta in questo caso:

18/01/2024 10:28:46
Uimport del C5V per la tabella FLUSSD  FARMACL

anno 2023, é stato completato

Di seguito esempio del dettaglio della notifica prodotta in questo caso:

LIMPORT DEL C5V PER LA TABELLA FLUSSD FARMACL ANNO 2002 E STATO COMPLETATO
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7.6 Chiusura manuale del procedimento

In caso di chiusura manuale di un procedimento (da parte di un utente AIFA), una notifica avverte I'utente
quando il procedimento é stato effettivamente chiuso.
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