ALLEGATO A

PROCEDURE INFORMATICHE DI GESTIONE DELLE SPERIMENTAZIONI/STUDI CLINICI ASL
PESCARA

1) MACRO-PROCESSO: GESTIONE DELLA SPERIMENTAZIONE IN FARMACIA

RICEZIONE DEL FARMACO/DM IN SPERIMENTAZIONE CLINICA

-Corrispondenza

Prot.

-Integrita confezione
-Temperatura di
conservazione
-Quantita
-Lotto
-Data di scadenza
-Certificati di rilascio
lotti

CONTROLLO QUALI-
QUANTITATIVO

CARICO SU AREAS CON CAUSALE AD HOC

i

ARCHIVIAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE RELATIVA AL PRODOTTO
(DDT, certificato di rilascio del lotto...)

I

STOCCAGGIO

l

RICHIESTA DEL FARMACO AD OPERA DELLO
SPERIMENTATORE

REGISTRAZIONE SCARICO SU AREAS CON CAUSALE AD HOC

CONSEGNA FARMACI IN SPERIMENTAZIONE

I Farmaci/Dispositivi Medici in sperimentazione verranno codificati sul Gestionale Amministrativo-Contabile e le
movimentazioni di carico e scarico verranno tracciate e registrare con causale ad Hoc (Carico Sperimetazione-Scarico
Sperimentazione) specificando come Centro Di Costo di destinazione il reparto sperimentatore.

Il Documento di Trasporto dovra essere allegato al movimento di carico registrato su Areas.



2) MACRO-PROCESSO: GESTIONE DELLA SPERIMENTAZIONE IN REPARTO

In sede di registrazione del ricovero in regime Ambulatoriale Complesso di ADT (SDAC), nella sezione “Dati

aggiuntivi” si dovra apporre il flag sul campo “Partecipazione Programma di sperimentazione”

pescara - 31/07/2024

Dati Generali I I Privacy |
Classe Ricovero Medico Prescelto
( I il I I il - |
Casistica amministrativa
Importo ticket
Ticket DH
[ Il =
Flag Controlo Importo precedente l controlo
\ I |
Presidio Flag Controllo
[ Il =
Tipo Controlo
=
EuroSCOR (Rischio Operatorio in Chirurgia Cardiaca)
O Responsabilta di Terzi
Giornate non a carico SSN
Classe diRischio ASA
Somministrazione Farmaci Oncologic Parto in Anonimato
O
Ente Assistenzale Tipo Pazente
( I = [ I [ -]
Ricover Peculiari Convenzione tra Aziende Sanitarie
[ 1 = 0
Partecipazione Programma Sperimentazione Data Evento PS
U &=
Titolo di Studio
[ Il |
Asia Glasgow
Numero giorni di Accompagnamento DH Disabile aduto
0
Grado di Mobiita del pazente Id percorso
[ 1 -]
Documentazione Sanitaria (Controlo Interno) Documentazione Sanitaria (Controllo Esterno)
Tipologia Controlo Interno. Tipologia Controllo Esterno
[ Il L] [ I [ |

Flaggando il campo “Partecipazione Programma di sperimentazione” saranno visibili ed editabili i seguenti campi:

Ente Assistenziale

[ | =

Ricoveri Peculiari

[ Il =

Partecipazione Programma Sperimentazione

Programma di speri ione Clinica

[ | =
Data Inizio i d
[ i 7=
Titolo di Studio

Il =
Asia

Numero giorni di Accompagnamento DH
Grado di Mobilita del paziente

[ I =

Documentazione Sanitaria (Controllo Interno)

Tipologia Controllo Interno

Rilevazione del dolore Pressione arteriosa sistolica (in mmHg)

Tipo Paziente

[ I

Convenzione tra Aziende Sanitarie
]
Data Evento PS

Referente scientifico del programma

[ IL

Glasgow
Disabile adulto
O

1d percorso

Documentazione Sanitaria (Controllo Esterno)

Tipologia Controllo Esterno

[ I

L] [ I

=

3) Programma di Sperimentazione Clinica: Selezionare dal menu la sperimentazione di cui trattasi

4) Data Inizio di Sperimentazione
5) Data Termine Sperimentazione

Inoltre, cosi come dettagliato nella Disposizione sull’utilizzo dei farmaci ad alto costo (Prot.n.0108615/23 del
27.12.2023), per i pazienti arruolati nei progetti di sperimentazione con setting assistenziale SDAC, si dovra eseguire
la procedura per I’inserimento e registrazione dell’avvenuta somministrazione del farmaco sperimentale.

Con riferimento alle prestazioni interne ¢ fatto obbligo di utilizzare la procedura informatica “Order Entry” inserendo

nel campo note il riferimento del codice della sperimentazione/studio clinico.



