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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Capitolo 1

Introduzione

1.1 Introduzione

Il presente documento costituisce il Manuale per I'utilizzo delle funzioni dell’applicazione “Prima
Commercializzazione” per gli utenti con profilo “DPC_USER".

1.2 Abilitazione e Accesso

Per accedere all’applicazione Prima Commercializzazione |'utente deve essere abilitato
all’'applicazione.

1.3 Profili

Per accedere alle varie funzionalita gli utenti devono essere abilitati ai seguenti profili:

Profilo Funzionalita

DPC_USER Gestore che visualizza e gestisce le sole pratiche

(Utente Esterno: Azienda Farmaceutica) inserite dall’'utente stesso, nell’lambito del codice
SIS su cui é abilitato
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Capitolo 2

Descrizione delle Funzionalita

2.1 Home page
Collegandosi all’applicativo si accede alla pagina di Homepage, la quale coincide con la pagina di
ricerca delle pratiche di DPC.

g AF dpc_user dpc_user
> . @ Utente Azienda Farmaceutica

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACD

PFIZER ITALIAS.R.L.
& Guida al servizio Dashboard

DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE RICERCA COMUNICAZIONI/RETTIFICHE

Home

PRATICA w NUOVA COMUNICAZIONE ew

TITOLARE AIC * ‘ 0040 ‘ | PFIZER ITALIASRL |

Seleziona hd |

TIPO COMUNICAZIONE ‘
NUMERO PROTOCOLLO ‘ Protocollo |
DATA INSERIMENTO DAL ‘ ggimm/aaaa ‘ AL | gg/mmlaaaa |
UTENTE INSERIMENTO ‘ dpe_user |
FARMACO ‘ Mcs ‘ | Nome |

000

2.2 Ricerca pratiche
La pagina diricerca per I'Utente Esterno — Gestore, si presenta come segue

PRATICA ("wuova comunicazione @)

TITOLAREAIC* 22 - BAYERS.P.A.

TIPO COMUNICAZIONE ‘ Seleziona v |
NUMERO PROTOCOLLO ‘ Protocello |

DATA INSERIMENTO DAL ‘ gg/mm/aaaa ‘ AL ‘ gg/mm/aaaa ‘
UTENTE INSERIMENTO ‘ mario.rossi |
FARMACO ‘ AIC 6 ‘ ‘ Nome |

000
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La pagina é caratterizzata da un filtro di ricerca, il quale e caratterizzato dai seguenti campi:

e |l Titolare AIC che & caratterizzato dai due campi “codice del titolare AIC" e
“denominazione del titolare AIC”, i quali risultano gia popolati e quindi 'utente non ha la
necessita di inserirli

e |l tipo di comunicazione (Prima commercializzazione/Rettifica)

e Numero del protocollo

e Data diinserimento della comunicazione, che prevede I'inserimento di due campi:

o Data diinizio della comunicazione
o Data difine della comunicazione

e L|'utente che ha effettuato I'inserimento, che risulta gia popolato e quindi I'utente non ha
la necessita di inserirli

e |l farmaco, che prevede l'inserimento di due campi:

o Il codice AIC 6 del farmaco
o Il nome del farmaco (caratterizzato da autocomplete)

Il filtro presenta in basso a destra i soliti tre pulsanti:

e |l pulsante “Pulisci Filtro di Ricerca” @ , che viene premuto quando |'utente ha riempito
un campo in maniera errata oppure vuole selezionare un campo diverso.

e |l pulsante “Applica Filtro di Ricerca” Q , in questo caso risulta essere abilitato. Questo
pulsante che viene premuto dopo che l'utente ha riempito i campi che desidera filtrare.

e |l pulsante “Riduci Filtro di Ricerca” ° che viene premuto quando l'utente ha la

necessita di ridurre le dimensioni del filtro (una volta che I'utente ha premuto questo
pulsante, comparira il pulsante opposto “Espandi Filtro di Ricerca” g
qguale lI'utente puo riportare il filtro alle dimensioni originali).

, premendo il

PRATICA w NUOVA COMUNICAZIONE 0‘

ode]

TITOLARE AIC © 22 - BAYER 5.P.A.

Dopo aver selezionato i campi da filtrare e dopo aver premuti sul pulsante “Applica Filtro Ricerca”
comparira la lista dei risultati desiderata

CoD. DATA DATA PRIMA NUM.

o | DENOMINAZIONE TITOLARE NOME FARMACO & o

AZIENDA ~ | INSERIMENTO ¢ COMM. ¢ PROTOCOLLO
@/ 0 22 BAYER S.P.A 024840 CARDIOASPIRIN v 11/01/2022 16/02/2022
@ ‘@* Eﬁ 22 BAYER S.R.A. 024840 CARDIDQASPIRIN v 07/02/2022 07/02/2022
[o3F ) 22 BAYER S.P.A 024840 CARDIOASPIRIN v 07/02/2022 07/02/2022
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Per ogni pratica o rettifica saranno visualizzate le seguenti informazioni:

Codice Azienda Farmaceutica

Denominazione Titolare

AIC6

Nome del farmaco

Data di inserimento della comunicazione

Data di prima commercializzazione

Numero del protocollo

Data del protocollo

Tipo di comunicazione (Prima Comunicazione/Rettifica)
Utente che ha inserito la comunicazione

Al fianco di ciascuna pratica/rettifica sono presenti i seguenti pulsanti:

e Un pulsante “Visualizza” ® , attraverso la pressione del quale I'utente potra visualizzare i
dati delle richieste di una pratica/rettifica. Al click su pulsante @ , l'utente verra
reindirizzato alla funzionalita.

?‘
e Un pulsante “Modifica” , attraverso la pressione del quale I'utente potra modificare le
»
pratiche in stato di BOZZA. Al click del pulsante 4 I'utente verra reindirizzato alla
funzionalita.

e Un pulsante “Elimina” (0 , attraverso la pressione del quale I'utente potra eliminare una

pratica in stato di BOZZA.
NOTA BENE

L'Utente Esterno — Gestore visualizzera solo le pratiche inserite dall’utente stesso.
Tramite una barra di scorrimento & possibile visualizzare gli altri campi di una pratica/rettifica.

Per ogni pratica/rettifica € possibile espandere il nome del farmaco e quindi visualizzare I'elenco
delle singole confezioni di quel farmaco cliccando I'apposita freccia posta in corrispondenza del
campo “Nome Farmaco”

AZIONE |

Q

Q

CoD.

DATA o | DATAPRIMA | OTOCOLLO
AZIENDA Y .

DENOMINAZIONE TITOLARE $ | NOMEFARMACO &
7 V| INSERIMENTO ™ | COMM. &

ACCUPRIN -~ 14/06/2022 15/04/2022 0004369-14/04/2022-AIFA-AIFA_IC_HT

40 PFIZERITALIASR.L 027217
'20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE

027217037

027217050 '40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 14 COMPRESSE

40 PFIZER ITALIAS.R.L. 031585 MOBIC Q& 05/04/2022 11/04/2022 0004061-05/04/2022-AIFA-AIFA_IC_HT
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2.3 Visualizza Comunicazione

La funzione “Visualizza Comunicazione”, accessibile dall’apposito pulsante ® posto al fianco di

ciascuna pratica nei Risultati di ricerca, permette di visualizzare i dati delle richieste di una
specifica pratica.

Le informazioni visualizzate nella pagina “Visualizza Comunicazione” sono organizzate in tre tab:
1. Dati Commercializzazione
2. Confezioni
3. Riepilogo comunicazione

DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE vISUALIZZA COMUNICAZIONE

Home / Visualizza Comunicazione

TITOLARE AIC
CODICE / RAGIONE SOCIALE 22 / BAYER S.P.A.

DATI [OMFu'\EREU—‘«LIZZAZ\D‘JEl CONFEZIONI 2 RIEPILOGO COMUNI[AZ\ONE3

Cliccando sul tab “Dati Commercializzazione” verranno visualizzate le seguenti informazioni:
e La data diinizio della commercializzazione
e |l nome del firmatario
e |l cognome del firmatario
e Laveste ricoperta dal firmatario

DATI COMMERCIALIZZAZIONE CONFEZIONI

DATA INIZIO
COMMERCIALIZZAZIONE ~*

20/05/2021

NOME * Mario
COGNOME ~ Rossi
IN VESTE DI * Amministratore

Cliccando sul tab “Confezioni”, per ogni confezione inserita, verranno visualizzate le seguenti
informazioni:

e |l codice AIC

e |l nome del farmaco

e Ladescrizione della confezione

e Laclasse di rimborsabilita
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e Il regime difornitura

e |l prezzo al pubblico (presente solo per le classi di responsabilita C, Cnn, Cbis)
e |l prezzo ex factory (presente solo per le classi di responsabilita C, Cnn, Cbis)

DATI COMMERCIALIZZAZIONE

AlC
FARMALCO

DESCRIZIONE CONFEZIONE
CLASSE RIMBORSABILIA
REGIME FORMITURA

AlC
FARMALCO

DESCRIZIONE CONFEZIONE
CLASSE RIMBORSABILIA
REGIME FORMITURA

Alc
FARMALCO

DESCRIZIONE CONFEZIONE
CLASSE RIMBORSABILIA
REGIME FORMITURA

AlC
FARMACO

DESCRIZIONE CONFEZIONE
CLASSE RIMBORSABILIA
REGIME FORMITURA
PREZZ0 AL PUBBLICO (€)
PREZZ0 EX FACTORY (£€)

CONFEZIONI

035700133
PAROKETINA EG

30 COMPRESSE RIVESTITE COM FILM IN BLISTER ALSAL DA 20 MG
M

RR [Medicinali soggetti a prescrizione medica)

035700145
PAROKETINA EG

56 COMPRESSE RIVESTITE COM FILM IN BLISTER AL/AL DA 20 MG
M

RR (Medicinali soggetti a prescrizione medica)

035700158
PAROKETINA EG

500 COMPRESSE RIVESTITE COM FILM IN FLACONE DA 20 MG
M

RR [Medicinali soggetti a prescrizione medica)

024840086
CARDIDASPIRIN
100 G COMPRESSE GASTRORESISTENTI 00 COMPRESSE

-

RR (Medicinali soggetti a prescrizione medical
&.436,00

10,00

Cliccando sul tab “Riepilogo Comunicazione” si possono individuare principalmente due sezioni:
1. Sulla sinistra viene riporta la comunicazione di inizio commercializzazione

2. Sulla destra, invece, tramite delle istruzioni, sara possibile scaricare la dichiarazione in PDF

mediante I'apposito pulsante “Scarica dichiarazione”
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DATI COMMERCIALIZZAZIONE CONFEZIONI
1 COMUNICAZIONE DI INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE

La sottoscritta PFIZER ITALIA SR L. con sede legale in VIR 1SONZO, 71, 04100 - LATINA (LT), Cadice SIS 40, titolare

dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale ACCUPRIN,
COMUNICA

limmissione in commercio, a partire dal giorno 15/04/2022 del prodatto ACCUPRIN per le confezioni sotta
riportate
1. AIC 0. 027217037 - "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” 14 COMPRESSE
<A (A TOTALE CARICO DEL SSN.)
Regime di fornitura: RR (Mediicinali soggetti a prescrizione medica)

Classe di rimborsabi

2. AICn. 027217090 - 40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON 4 COMPRESSE
CO DELLASSISTITO)

Regime di fornitura: RR (Mediicinali soggetti a prescrizione medica)

Classe di rimborsabilita': C (A TOTALE C
- Prezzo al pubblico: 1.233.333.333,50 €
- Prezzo ex factory: 2,00 €
Presa visione e accettazione dati 14/04/2022
geremia nappo

In veste di: Rappresentante Legale
della PFIZER ITALIAS RL

ISTRUZIONI

2

Per scaricare |a dichiarazione in formato PDF utilizza il pulsante sottostante

((scaricapicriarazione @)

In alto alla pagina e possibile espandere e visualizzare le informazioni di dettaglio dell’azienda

farmaceutica in questione

TITOLARE AIC
CODICE / RAGIONE SOCIALE 22 / BAYER S.P.A.

Dopo aver premuto sull’icona a forma di freccia, verranno visualizzate, per I'azienda farmaceutica,

le seguenti informazioni:
e Indirizzo
e (itta
e Provincia
e Nazione
e Email
e PEC

Nel caso in cui la stessa azienda si trova in diverse citta, le informazioni precedenti saranno

presenti piu volte.

TITOLARE AIC
CODICE / RAGIONE SOCIALE 22 / BAYER S.P.A.

INDIRIZZO 123
CITTA 12333 - CATANIA
PROVINCIA CATANIA
NAZIONE Italy
EMAIL 123@123.com
PEC

INDIRIZZO  corso meridionale
CITTA 12345 - NAPOLI
LOCALITA Centro Direzionale

PROVINCIA NAPOLI
NAZIONE Italy
EMAIL napbayer@bayer.com
PEC
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E possibile ritornare alla funzione di ricerca cliccando sul pulsante “Torna alla ricerca” posto in
basso a destra della pagina

(_ TornaALLARICERCA @)

2.4 Visualizza Rettifica

La funzione “Visualizza Rettifica”, accessibile dall’apposito pulsante © posto al fianco di

ciascuna rettifica nei Risultati di ricerca, permette di visualizzare i dati delle richieste di una
specifica rettifica.

Le informazioni visualizzate nella pagina “Visualizza Rettifica” sono organizzate in tre tab:
1. Dati Commercializzazione
2. Confezioni
3. Riepilogo rettifica

Cliccando sul tab “Dati Commercializzazione” verranno visualizzate le seguenti informazioni:
e Ladatadiinizio della commercializzazione
¢ |l nome del firmatario
e |l cognome del firmatario
e La veste ricoperta dal firmatario
e Eventuali note rettifica

DATI COMMERCIALIZZAZIONE CONFEZIONI

DATA INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE 12/04/2022

NOME aria

COGNOME

INVESTE DI Rappresentante Legale

prova di rettifica
MOTE RETTIFICA

Cliccando sul tab “Confezioni”, per ogni confezione inserita, verranno visualizzate le seguenti
informazioni:

e |l codice AIC

e |l nome del farmaco

10
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e Ladescrizione della confezione

e Laclasse di rimborsabilita

e |l regime difornitura

e |l prezzo al pubblico (presente solo per le classi di responsabilita C, Cnn, Cbis)

e |l prezzo ex factory (presente solo per le classi di responsabilita C, Cnn, Cbis)
IONE CONFEZIONI

AIC 035464015
FARMACO MOEBIC

DESCRIZIONE CONFEZIONE 5 FIALE DI SOLUZIOME INIETTABILE DA 15 MG/1,5 ML
CLASSE RIMBORSABILITA' A [ATOTALE CARICO DEL SSM.)

REGIME FORNITURA RR (Medicinali soggetti a prescrizione medical

AIC 031985981
FARMACO MOBIC

DESCRIZIONE CONFEZIONE 2 FIALE DI SOLUZIONE INIETTABILE DA 15 MG/1,5 ML
CLASSE RIMBORSABILITA' C{ATOTALE CARICO DELLASSISTITO)
REGIME FORNITURA RR (Medicinali soggetti a prescrizione medical
PREZZO AL PUBBLICO (€) 2,50
PREZZO EX FACTORY (€) 10,00

Cliccando sul tab “Riepilogo Rettifica” si possono individuare principalmente due sezioni:
3. Sulla sinistra viene riporta la comunicazione di inizio commercializzazione
4. Sulla destra, invece, tramite delle istruzioni, sara possibile scaricare la dichiarazione in PDF
mediante I'apposito pulsante “Scarica dichiarazione

DATI COMMERCIALIZZAZIONE CONFEZIONI RIEPILOGO RETTIFICA

1 2 ISTRUZIONI
COMUNICAZIONE DI INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE
Per scaricare |a dichiarazione in formato PDF utilizza il pulsante sottastante
(Rettifica della comunicazione 0004 368- 14/06/2022-AIFA-AIFA_IC_HTA-4)

( scarica DickinrazionE ()
La sottoscritta PFIZER ITALIASR.L . Y

dell'autorizzazione allimmissi

e legale in V1A ISONZO, 71, 04100 - LATINA (LT), Codice SIS 40, titolare
reio del medicinale ACCUPRIN,

COMUNICA

I'immissione in commercie, a partire dal giorno 15/06/2022 del prodotto ACCUPRIN per le confezioni sotto
riportate
1. AIC n. 027217037 - “20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM® 164 COMPRESSE
Classe di rimbarsabi TOTALE CARICO DEL SSN
Regime di fornitura: RR

2. MIC 0. 027217090
Classe dir

Prezzo ex factory: 0D &

Presa visione e accettazione dati 14/06/2022

geremia nappe
Investe di: Rappresentante Legale
della PFIZER ITALIASRL

11
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In alto alla pagina e possibile espandere e visualizzare le informazioni di dettaglio dell’azienda
farmaceutica in questione

TITOLARE AIC
CODICE / RAGIONE SOCIALE 22 / BAYER S.P.A.

Dopo aver premuto sull’icona a forma di freccia, verranno visualizzate, per I'azienda farmaceutica,
le seguenti informazioni:

e Indirizzo
e (itta

e Provincia
e Nazione
e Email

e PEC

Nel caso in cui la stessa azienda si trova in diverse citta, le informazioni precedenti saranno
presenti piu volte.

Oltre alle informazioni di dettaglio dell’azienda, & possibile anche espandere e visualizzare le
informazioni di dettaglio della Rettifica della comunicazione in questione.

RETTIFICA DELLA COMUNICAZIONE PRT 2021/62 DEL 13/05/2021 v

Dopo aver premuto sull'icona a forma di freccia nel caso della rettifica, verranno visualizzate le
seguenti informazioni:

e Data diinizio commercializzazione

e Nome e Cognome del firmatario

e Veste ricoperta dal firmatario

RETTIFICA DELLA COMUNICAZIONE 160418812 DEL 05/04/2022

INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE 11/04/2022
FIRMATARIO nappo geremia
INVESTE DI Rappresentante Legale

E possibile ritornare alla funzione di ricerca cliccando sul pulsante “Torna alla ricerca” posto in
basso a destra della pagina

( TORNA ALLA RICERCA °

12
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2.5 Modifica pratica

3 AL

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

>
La funzione “Modifica Pratica”, accessibile dall’apposito pulsante 4 posto al fianco di ciascuna
pratica nei Risultati di ricerca, permette di modificare le informazioni di una specifica pratica in

stato di BOZZA.

>
Al click del pulsante 4 , 'utente verra reindirizzato alla pagina “Modifica comunicazione”.

ome ¢ Modfica Comunicazione

DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE MODIFICA COMUNICAZIONE

TITOLARE AIC

CODICE / RAGIOME SOOALE 22 / BAYER S.PA.

DESCRIZIONE CONFEZIONE
CLASSE RIMBORSABILITA'

REGIME FORNITURA

PREZZ0 AL PUBBLICO (€)

PREZZO EX FACTORY (€)

CONFEZIONE 024840086 (1/1) >
=] AICS 024840086
FARMACO  CARDIOASPIRIN

“100 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI*60 COMPRESSE
C

Medicinali soggetti a prescrizione medica

| 1588 |

|

(_ acciunG! conrezione ()

ISTRUZIONI

pulsanta
1l pulsante posizionarsi sull ultimz confezione.

IMMAGINE CONFEZIONE

quals: magine, poteai farlo in futuro iaviande
un e-mail allindir

L immagini sono caricste 2 mero titolo di esempio.

| BROWSE (0) |

| TORNA ALLA RICERCA o_l | SALVA COMUNICAZIONE @.‘

La pagina di modifica & caratterizzata da diverse sezioni:

e Nella parte superiore e possibile espandere e quindi visualizzare le informazioni di

dettaglio dell’azienda farmaceutica in questione.

TITOLARE AIC

CODICE / RAGIONE SOCIALE 22 / BAYER S.P.A.

Al click del pulsante a forma di frecce verranno visualizzate le seguenti informazioni:

1. Indirizzo

2. Citta

3. Provincia
4. Nazione
5. Email

6. PEC

13
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TITOLARE AIC
CODICE / RAGIONE SOCIALE

INDIRIZZO
CITTA
PROVINCIA
NAZIONE
EMAIL

PEC

INDIRIZZO
CITTA
LOCALITA
PROVINCIA
NAZIONE
EMAIL

PEC

22 / BAYER S.P.A.

123

12333 - CATANIA
CATANIA

Italy
123@123.com

corso meridionale
12345 - NAPOLI
Centro Direzionale
NAPOLI

Italy
napbayer@bayer.com

Queste informazioni possono essere presenti piu volte nel caso in cui la stessa
azienda farmaceutica & presente in piu citta.

e |l dettaglio singole confezioni con data prima commercializzazione e dati firmatario, in cui &
possibile inserire o modificare i prezzi dei farmaci, dove possibile (vedere capitoli “2.2.11
Inserimento dettaglio singole confezioni con data inizio comunicazione e dati firmatario” e
“Presa visione dei dati della comunicazione o rettifica”)

e Un pulsante “Aggiungi confezione” che permette di includere altre confezioni nella
comunicazione (vedi capitolo “2.2.10 Aggiungi Confezione”)

e A destra la pagina e caratterizzata da una sezione ISTRUZIONI contenente le indicazioni da
seguire per spostarsi da una confezione ad un’altra e una sezione IMMAGINE CONFEZIONE
che permettere di selezionare un’immagine per una confezione e caricarle.

e Infine, in basso a destra della pagina sono presenti due pulsanti:
1. Un pulsante “Torna alla Ricerca”, cliccando il quale & possibile ritornare alla pagina

di ricerca delle pratiche/rettifiche dopo aver terminato I'operazione di modifica.

Un pulsante “Salva Comunicazione”, cliccando il quale I'operazione di modifica
viene terminata. In caso di successo, i dati della corrispondete comunicazione
verranno aggiornati e verra visualizzato un messaggio di successo nella stessa
pagina; in caso di fallimento, verra visualizzato un messaggio di errore con i relativi
dettagli.

14
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2.6 Rettifica pratica

La funzione “Rettifica Pratica”, accessibile dall’apposito pulsante c posto al fianco di ciascuna
rettifica nei Risultati di ricerca, permette di modificare le informazioni di una specifica rettifica in
stato di PROTOCOLLATO.

&

Al click del pulsante , 'utente verra reindirizzato alla pagina “Rettifica comunicazione”.

DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE

TITOLARE AIC v

LE 40/ PHIZERITALIAS.R.L

AICS

MPRESSE RIVESTITE CON FILM® 28 COMPRESSE

0 DELLASSISTITO)

AR (Medicinali soggetti a prescrizione medica)

wowse @ | 221710240 ]

TACHIPIRINA 1000 mg
compresse

-]

anpicerca @) (savarermeca ()

Nella pagina di rettifica, per ogni confezione I'utente puo modificare solo i due campi:
e Prezzo al pubblico (presente solo per le classi di responsabilita C, Cnn, Cbis)
e Prezzo ex factory (presente solo per le classi di responsabilita C, Cnn, Cbis)
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CONFEZIONE 027217102 (1/2) > »

AICS 027217102

FARMACO ACCUPRIN

"20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™" 28
COMPRESSE

DESCRIZIONE CONFEZIONE

CLASSE RIMBORSABILITA'  C (A TOTALE CARICO DELL'ASSISTITO)

REGIME FORNITURA  RR (Medicinali soggetti a prescrizione medica)

PREZZO AL PUBBLICO (€) * 1

PREZZO EX FACTORY (€) * 2

In alto a destra della sezione contenente le informazioni sulle confezioni sono presenti due frecce:

L > . . . .
e Lafreccia singola permette di spostarsi alla confezione successiva

» , invece, permette di spostarsi all’ultima confezione presente

e La freccia doppia
Oltre ai due campi delle confezioni, 'utente pud anche modificare i dati del firmatario e in
particolare i seguenti campi:

e Data inizio prima commercializzazione

e Nome del firmatario

e Cognome del firmatario

e Veste ricoperta dal firmatario

e Le note di rettifica

£ DATA INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE E DATI FIRMATARIO

| © ISTRUZIONI

Compila il f

DATA INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE

NOME ‘ | : lizzazione;

COGNOME * ‘ | Completato l'inserimento, confermare i dati inseriti per accedere al riepiloga

e poter protacollare il documenta.

INVESTE DI * ‘ |

( mostRARIEPILOGD (D))

NOTE RETTIFICA

Nella parte superiore & possibile espandere e quindi visualizzare le informazioni di dettaglio
dell’azienda farmaceutica in questione.
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TITOLARE AIC "
CODICE / RAGIONE SOCIALE 22 / BAYER S.P.A.
RETTIFICA DELLA COMUNICAZIONE PRT 2021/62 DEL 13/05/2021 v

Per quanto riguarda I'azienda sanitaria, al click del pulsante a forma di frecce verranno visualizzate
le seguenti informazioni:

1. Indirizzo
2. Citta
3. Provincia
4. Nazione
5. Email
6. PEC
TITOLARE AIC -~

CODICE / RAGIONE SOCIALE 22/ BAYERS.P.A.

INDIRIZZO 123
CITTA 12333 - CATANIA
PROVINCIA CATANIA
NAZIONE Italy
EMAIL 123@123.com
PEC

INDIRIZZO corso meridionale
CITTA 12345 - NAPOLI
LOCALITA Centro Direzionale

PROVINCIA NAPOLI
NAZIONE Iltaly
EMAIL napbayer@bayer.com
PEC

Queste informazioni possono essere presenti piu volte nel caso in cui la stessa azienda
farmaceutica & presente in piu citta.

Per quanto riguarda la rettifica della comunicazione al click del pulsante a forma di freccia
verranno visualizzate le seguenti informazioni:

e Data diinizio della commercializzazione

e Nome e cognome del firmatario

e Veste ricoperta dal firmatario

RETTIFICA DELLA COMUNICAZIONE PRT 2021/62 DEL 13/05/2021

INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE 20/05/2021
FIRMATARIO Rossi Mario
IN VESTE DI Amministratore

A destra la pagina & caratterizzata da una sezione ISTRUZIONI contenente le indicazioni da seguire
per spostarsi da una confezione ad un’altra e una sezione IMMAGINE CONFEZIONE che
permettere di selezionare un’immagine per una confezione e caricarle.
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ISTRUZIONI

Valorizzare i campi Prezzo al Pubblico e Prezzo ex Factory.

Usare il pulsante » per spostarsi sulla confezione successiva (se disponibile) o
il pulsante < per portarsi sulla confezione precedente.

1l pulsante » permette di posizionarsi sull ultima confezione.

IMMAGINE CONFEZIONE

Selezionare I'immagine relativa alla confezione. Formati validi per il file
sono: bmp, gif, jpeg, png

Qualora tu non sia in grado di allegare I'immagine. potrai farlo in futuro
inviando un e-mail all'indirizzo taskforce( it

Le immagini sono caricate a mero titolo di esempio.

BROWSE @ l 027217102.jpg

TACHIPIRINA 1000 mg
compresse

i

Infine, in basso a destra della pagina sono presenti due pulsanti:

e Un pulsante “Torna alla Ricerca”, cliccando il quale & possibile ritornare alla pagina di
ricerca delle pratiche/rettifiche dopo aver terminato I'operazione di modifica.

e Un pulsante “Salva Rettifica”, cliccando il quale I'operazione di modifica viene terminata. In
caso di successo, i dati della corrispondete comunicazione verranno aggiornati e verra
visualizzato un messaggio di successo nella stessa pagina; in caso di fallimento, verra
visualizzato un messaggio di errore con i relativi dettagli.

2.7 Inserisci Comunicazione
Per inserire una nuova pratica/rettifica, I'utente dovra semplicemente premere sul pulsante
“Nuova comunicazione” posto in alto a destra della pagina

Mario Rossi
@ Utente Interno - Amministratare
BAYER

Dashboard

DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE RICERCA COMUNICAZIONI/RETTIFICHE

Home

PRATICA :NUO\M COMUNICAZIONE 0

TITOLARE AIC ™ 22 - BAYER S.P.A.
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Dopo aver premuto su questo pulsante, I'utente verra reindirizzato alla pagina “Ricerca confezione
per nuova comunicazione”, che e la pagina di ricerca delle confezioni da aggiungere alla

comunicazione (vedere sezione “2.2.10 Aggiungi Confezioni”).

Dopo aver selezionato le confezioni da includere nella nuova comunicazione, I'utente verra
reindirizzato alla pagina “Nuova Comunicazione”.

DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE NUOVA COMUNICAZIDNE

FARMACO
DESCRIZIONE CONFEZIONE
CLASSE RIMBORSABILITA'

REGIME FORNITURA

PREZZ0 AL PUBBLICO (€)

PRE2Z20 EX FACTORY (€)

CARDIOASPIRIN
“100 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI*60 COMPRESSE
[

Medicinali soggetti a prescrizione medica

Home / Ricerca Confezion: Nuova Comunicazione
TITOLARE AIC -
CODICE / RAGIONE SOCIALE 22 7 BAYER S.PA.
CONFEZIONE 024840086 (1/2) 3 » |:. AGGIUNGI CONFEZIONE 0:‘
=] ACS 026840086

ISTRUZIONI
wal i

al Pubblice ¢ Prezzo ex Factory.
arsi sulla eonfezions successiva (se disponibile) o I

sisull'ultima confezione.

gine relativa alla confezione. Formati validi per il fle seno.

Quzlore tu non iz in grado mmagine, porrai farla in futuro inviande

un e-mail allin

Lz immagini sono caricate 2

‘ BROWSE (@) |

o titolo di esempio.

(. TORMA ALLA RICERCA o}{ SALVA COMUNICAZIONE @:‘

La pagina di inserimento, analogamente alle pagini di modifica e rettifica, puo essere suddivisa in

diverse sezioni:

e Nella parte superiore della pagina & possibile espandere e quindi visualizzare le
informazioni di dettaglio dell’azienda farmaceutica in questione. Al click del pulsante a
forma di frecce verranno visualizzate le seguenti informazioni:

1. Indirizzo
Citta
Provincia
Nazione
Email
PEC

oA wWwN
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TITOLARE RIC
CODICE / RAGIONE SOCIALE 22 / BAYERS.P.A.

INDIRIZZO 123
CITTA 12333 - CATANIA
PROVINCIA CATANIA
NAZIONE Italy
EMAIL 123@123.com
PEC

INDIRIZZO corso meridionale
CITTA 12345 - NAPOLI
LOCALITA Centro Direzionale

PROVINCIA NAPOLI
NAZIONE Italy
EMAIL napbayer@bayer.com
PEC

Queste informazioni possono essere presenti piu volte nel caso in cui la stessa azienda
farmaceutica e presente in piu citta.

e |l dettaglio singole confezioni con data prima commercializzazione e dati firmatario, in cui &
possibile inserire o modificare i prezzi dei farmaci, dove possibile (vedere capitoli “2.2.11
Inserimento dettaglio singole confezioni con data inizio comunicazione e dati firmatario” e
“Presa visione dei dati della comunicazione o rettifica”)

e Un pulsante “Aggiungi confezione” che permette di includere altre confezioni nella
comunicazione (vedi capitolo “2.2.10 Aggiungi Confezione”)

e A destra la pagina & caratterizzata da una sezione ISTRUZIONI contenente le indicazioni da
seguire per spostarsi da una confezione ad un’altra e una sezione IMMAGINE CONFEZIONE
che permettere di selezionare un’immagine per una confezione e caricarle.

e Infine, in basso a destra della pagina sono presenti due pulsanti:

3. Un pulsante “Torna alla Ricerca”, cliccando il quale & possibile ritornare alla pagina
di ricerca delle pratiche/rettifiche dopo aver terminato I'operazione di modifica.

4. Un pulsante “Salva Comunicazione”, cliccando il quale I'operazione di modifica
viene terminata. In caso di successo, i dati della corrispondete comunicazione
verranno aggiornati e verra visualizzato un messaggio di successo nella stessa
pagina; in caso di fallimento, verra visualizzato un messaggio di errore con i relativi
dettagli.

2.8 Elimina Comunicazione

——

La funzione “Elimina comunicazione”, accessibile dall’apposito pulsante (I posto al fianco di
ciascuna pratica/rettifica nei Risultati di ricerca, permette di eliminare le pratiche in stato di
BOZZA che non devono essere inoltrate (per un motivo particolare o per errore).
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Al click del pulsante m , verra visualizzata una finestra contenente le seguenti informazioni:
e |l titolare AIC
e |l tipo di comunicazione
e L'utente attuale
e L’elenco delle confezioni associate alla pratica, il quale a sua volta e caratterizzati da:
o Il codice AIC6
o Il nome del farmaco
o Il codice AICY
o Il nome della confezione

CANCELLA COMUNICAZIONE x
TITOLARE AIC 22 / BAYER S.P.A.
TIPO COMUNICAZIONE Prima Commercializzazione
UTENTE ATTUALE CIPOLLAM
~ ~ ”~ ~
AIC6 v | FARMACO v | AIC9 v | DENOMINAZIONE CONFEZIONE v

"100 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI"60
024840 CARDIOASPIRIN 024840086

<« < o > »

COMPRESSE

(annuta €)) ((conrerma @)

Cliccando sul pulsante “Conferma”, la pratica in stato di BOZZA verra cancellata. Terminata
I'operazione, I'utente verra reindirizzato alla pagina di ricerca con la lista dei risultati aggiornata.
Nel caso in cui I'utente non vuole effettuare I'operazione di cancellazione puo ritornare alla lista
dei risultati cliccando semplicemente sul pulsante “Annulla”.
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2.9 Aggiungi Confezione

La funzione “Aggiungi Confezione” permette di ricercare le confezioni da includere in una
comunicazione. Questa viene usata sia durante l'inserimento di una nuova comunicazione dopo la
pressione del pulsante “Nuova Comunicazione” sia durante la modifica/rettifica di una pratica
dopo la pressione del pulsante “Aggiungi Confezione”. La principale differenza di questa
funzionalita nel caso di “Nuova Comunicazione” e “Modifica/Rettifica” sta nel fatto che nel caso di
“Nuova Comunicazione” & possibile selezionare un farmaco, invece nel caso di
“Modifica/rettifica”, non sara possibile cambiare il farmaco, che in questo caso specifico sara
bloccato e non modificabile, ma sara possibile solo selezionare le confezioni.

Nel caso di “Nuova Comunicazione”, la pagina sara la seguente

DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE RICERCA CONFEZIONI PER NUOVA COMUNICAZIONE

Home / Ricerca Canfezion|

CONFEZIONE

TITOLARE AIC | 0040 ‘ ‘ LIASRA.L ‘

FARMACO | ‘ ‘ L ‘

CONFEZIONE | ‘ ‘ ‘

Nel caso di “Modifica/Rettifica”, la pagina sara la seguente
DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE RICERCA CONFEZIONI PER COMUNICAZIONE
Home / Ricerca Confezioni
CONFEZIONE
TITOLARE AIC | 0040 H FIZES LIAS.RL |
FARMACO * | 024772 ‘ ‘ L MINE |
CONFEZIONE | ‘ ‘ |
00

La pagina e caratterizzata da un filtro di ricerca. | campi che caratterizzano questo filtro sono:
e |l Titolare AIC 6 del farmaco (se l'utente & associato ad un solo SIS i dati del Titolare AIC
saranno valorizzati in automatico)
e |l nome del farmaco
e |l Titolare AIC 9 della confezione
e |l nome della confezione

Il filtro presenta in basso a destra tre pulsanti:

e |l pulsante “Pulisci Filtro di Ricerca” Q , che viene premuto quando I'utente ha riempito
un campo in maniera errata oppure vuole selezionare un campo diverso.

e |l pulsante “Applica Filtro di Ricerca” e , che viene premuto dopo che I'utente ha
riempito i campi che desidera filtrare. All'inizio risulta essere disabilitato, poiché richiede
che vengano inseriti obbligatoriamente il titolare AIC 6 del farmaco e il nome del farmaco.
Una volta che sono stati inseriti questi due campi, il pulsante si abilitera di conseguenza.
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e |l pulsante “Riduci Filtro di Ricerca” ° che viene premuto quando l'utente ha la
necessita di ridurre le dimensioni del filtro (una volta che I'utente ha premuto questo

pulsante, comparira il pulsante opposto “Espandi Filtro di Ricerca” °

guale I'utente puo riportare il filtro alle dimensioni originali).

, premendo il

Una volta avviata la ricerca verra visualizzata la lista dei risultati, la quale include le sole confezioni
del Titolare AIC selezionato, che non hanno la data di prima commercializzazione e che sono in
stato “Autorizzate”.

Confezioni Selezionate: 1, per procedere clicca O
Clicca i per deselezionare tutte le confezioni
v | AICS o) | DESCRIZIONE CONFEZIONE o) | CLASSE RIMBORSABILITA' Fe] | REGIME DI FORNITURA o
10 MG POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 1 Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, utilizzabili
024772016 H - A CARICO DEL SSN AMBITO OSPED.
FLACONCING DA 10 MG esclusivamente in ambiente ospeda.
« < o > o»

Per ogni confezione saranno visualizzata le seguenti informazioni:
e Titolare AIC9
e Nome della confezione
e (Classe di rimborsabilita
e Regime difornitura
e Prescrizione

Nel caso in cui le confezioni nella lista risultano gia incluse in un’altra comunicazione di Prima
Commercializzazione in BOZZA, non sara possibile selezionarle.

Accanto a ciascuna confezione, € presente una casella di spunta che permette la selezione di
quella specifica confezione. E possibile selezionare pil una singola confezione.
Una volta selezionate le confezioni bisogna premere sull’icona

Confezioni Selezionate: 2, per procedere clicca S8

Chicca | per deselezionare tutte le confezioni

Dopo aver premuti sull’icona a forma di scatola comparira un messaggio di avviso che informa
della corretta inclusione delle confezioni e I'utente verra reindirizzato alla pagina “Nuova
comunicazione

) Avviso X

Numero confezioni incluse nella

comunicazione: 2
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2.10 Inserimento dettaglio singole confezioni con data inizio comunicazione e dati
firmatario
Per ogni confezione inserita in tale comunicazione possono essere modificati, solo in caso di classe
di rimborsabilita C, Cnn, Cbis, due campi:

e Prezzo al pubblico

e Prezzo ex factory

CONFEZIONE 024840086 (1/2) > »

(=] AIC9 024840086

FARMACO  CARDIOASPIRIN

"100 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI"60

DESCRIZIONE CONFEZIONE COMPRESSE

CLASSE RIMBORSABILITA' C

REGIME FORNITURA  Medicinali soggetti a prescrizione medica

PREZZO AL PUBBLICO (£}

PREZZ0 EX FACTORY (€)

Nel caso in cui sono presenti piu di una confezione, per spostarsi da una confezione all’altra,
bisogna premere la freccia rossa posta in alto a destra in prossimita del nome della confezione
oppure, se si vuole visualizzare 'ultima confezione, si pud premere la doppia freccia rossa. E
presente anche un ulteriore pulsante in alto a sinistra a forma di rettangolo rosso che permetter di
rimuovere una confezione. L’eliminazione avviene solo se sono presenti piu di una confezione. Se
'utente prova ad eliminare l'unica confezione presente, apparira un pop up di avviso e
I’eliminazione verra annullata

) Avviso %

mpossibile nmuovere questa confezione, la
Comunicazione / Rettifica deve avere almenao una

confezione.
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Terminata l'inserimento dei prezzi alle confezioni, si passera all'inserimento dei dati di prima
commercializzazione e dei dati del firmatario, sempre cliccando sulla freccia rossa accanto al nome
della confezione. In particolare, saranno modificabili le seguenti informazioni:

La data di inizio commercializzazione

e |l nome del firmatario

e |l cognome del firmatario

e La veste ricoperta dal firmatario

< DATA INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE E DATI FIRMATARIO
DATA INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE ‘ 01/04/2022 j‘ (2] ISTRUZIONI
mpila f
. 2a.
NOME geramia | Fzazians
.
COGNOME nappo | Completate lnserimento, confermare i dati inseriti per accedere al riepilogo
e poter protocallare il documenta,
IN VESTE DI ‘ Rappresentante Lagale v|
(‘mostRARIERILOGD (D))

Sulla destra e presente una sezione ISTRUZIONE contenente le indicazioni da seguire per la
compilazione dei campi precedentemente citati.

2.11 Presa visione dei dati della comunicazione o rettifica
Dopo aver inserito i prezzi delle confezioni e i dati della comunicazione, I'utente dovra premere sul
pulsante “Mostra Riepilogo”.

ISTRUZION!
Compila il form inserendo

®  gatd iniZio CommercializZasions;

*  gati del firmatario

Completato lNinsernimento, confermare i dati inserit per accedere 3 FI-ZI:I|'3§C'

@ poter protocollare il documento.

( mostraRieriloco (D))

Dopo aver cliccato su questo pulsante, I'utente verra reindirizzato alla pagina “Riepilogo
Comunicazione”, dove dopo aver letto il documento e controllato che i dati sono corretti, dovra
confermare la dichiarazione
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COMUNICAZIONE DI INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE

N,
CoMunICA

ded prodotis CARDIOASPRIN per | confeziani sats

[ Dichiars che le informazioni ripertate nel presante documents Some conformi a guanto

inserita & corvispondons  veritd

.:: ORNA ALLA RICERCA o::.

Per poter procedere, l'utente deve obbligatoriamente spuntare la voce “Dichiaro che le
informazioni riportate nel presente documento sono conformi a quanto inserito e corrispondono a
verita”. A questo punto verra reso disponibile il link per scaricare in PDF la dichiarazione (l'utente

':j SCARICA DICHIARAZIONE ej:'
dovra semplicemente cliccare su “Scarica Dichiarazione” ~ ) e l'utente
potra anche richiedere la protocollazione cliccando il pulsante “Invia dichiarazione”

(" inviapicHiARAzZIONE @)

< RIEPILOGO COMUNICAZIONE
ISTRUZIONI
COMUNICAZIONE DI INIZIO COMMERCIALIZZAZIONE
Per scaricare la dichiarazione in formato PDF utiizza il pulsante settostante
La sottoscritta PFIZER ITAUA SR.L con sede legale in VIA ISONZO, 04100 - LATINA (LT), Codice SIS 40, titolare —
dell'autorizzazione allimmissione in commercio del medicinale PLATAMINE (_SCARICA DICHIARAZIONE 9,‘
COMUNICA
limmissione in commercio, a partire dal giorno 01/04/2022 del prodotta PLATAMINE per le confezioni satto VIO
JLUZIONE INIETTABILE 1 FLACONCING DA 10 MG Per inviare la comunicazione ad AIFA utilizza il pulsante scttostante
SSN AMBITO OSPED) { mvia icHiarazione &)
scrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ———
-22d esso assimilabil)

Presa visione e accettazione dati 22/04/2022

geremia nappo
In veste di: Rappresentante Legale
della PFIZER ITALIA S.R.L

Dopo aver premuto questo pulsante, ci sara un controllo sulle confezioni che sono state incluse
nella Comunicazione di Prima Commercializzazione: se queste confezioni sono senza data di prima
commercializzazione, allora verra effettuata la protocollazione e il sistema restituira all’utente un
messaggio di operazione effettuata correttamente e anche la data e il numero di protocollo, come

si puod vedere nell'immagine successiva
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&) Informazione x
DATI COMUNICAZIONE

Operazione effettuata

correttamente
DATA INIZIO PROTOCOLLO

098/03/2022
COMMERCIALIZZAZIONE A . ;
La Comunicazione é stata correttamente acquisita.

Alla pratica é stato assegnato il protocollo
NOME ilaria 160410291 del 23/03/2022.

COGNOME bottiglieri
IN VESTE DI

AlC
1.027217025
ACCUPRIN - "10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE

In caso contrario, invece, 'operazione di protocollazione verra bloccata.

2.12 Gestione profilo e organizzazione

La funzionalita di autenticazione e offerta dal Portale dei Servizi. Una volta autenticato l'utente, il
sistema di Identity Management provvedera a generare un opportuno token, contenente il profilo
utente; grazie a questo token sara possibile I'eventuale accesso all’applicazione DPC.

Dopo essere entrati nell’applicazione “Prima Commercializzazione”, il web component Header,
che ¢ inizializzato con l'utente loggato (e altre informazioni di contorno), assegnera un profilo e
una organizzazione di default.

g m-. dpc_user dpc_user
L) @ Utente Azienda Farmaceutica

ASENZIA ITALIANA DEL FARMACD
—

PFIZER ITALIAS.R.L

Il profilo e I'organizzazione potranno essere cambiati in qualunque momento dall’'utente andando
semplicemente a cliccare sul simbolo a forma di freccia in alto a sinistra

g Am. dpc_user dpc_user
L) @ Utente Azienda Farmaceutica

ABENZIA ITALIANA DEL FARMACD PFIZER ITALIAS.R.L

In seguito a tale pressione, comparira una finestra a comparsa

= AFA- g
- @ Utente Azienda Farmaceutica
ABENZIA ITALIANA DEL FARMACLD

— DCIZZCODITAIIAC DO

& Seleziona profilo/organizzazione

DATA PRIMA COMMERCIALIZZAZIONE RICERCA COMUNICAZIONI/RETTIFICHE

Home

PRATICA

# Modifica password

# Modifica dati personali

& Gestione profilo

Esci

C 2

A questo punto, 'utente dovra premere sulla voce “Seleziona profilo/organizzazione”
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dpc_user dpc_user
@ Utente Azienda Farmaceutica
PFIZER ITALIAS.R.L

ABENZIA ITALIANA DEL FARMACD
- —

¢ Seleziona profilo/organizzazione

& Modifica’password

Home

Modifica dati personali

S

PRATICA

& Gestione profilo

In seguito a tale pressione, apparira un popup dove I'utente potra selezionare uno tra i due profili
disponibili: Utente Esterno — Amministratore e Utente Esterno — Gestore.

SELEZIONA PROFILO/ORGANIZZAZIONE

Utente Azienda Farmaceutica

| PFIZER ITALIA S.R.L. hd |

(" conFerma )

Dopo aver selezionato uno dei due profili, I'utente dovra a questo punto selezionare un ulteriore
campo: Organizzazione (livello-1)

SELEZIONA PROFILO/ORGANIZZAZIONE

Profila

‘ Utente Azienda Farmaceutica W ‘

Organizzazione (livello-1)

K ~

| _CONFERMA )

Una volta selezionato il profilo, e l'organizzazione nel caso opportuno, l'utente dovra
semplicemente premere sul pulsante “Conferma”
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