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PREMESSA

Gli usi off-label sono definiti come gli usi di farmaci in situazioni che non sono previste dalla scheda
tecnica del prodotto: usi in specifiche popolazioni di pazienti (tipico & I'esempio della popolazione
pediatrica), usi per indicazioni, dosaggio, frequenza e via di somministrazione diversi rispetto a quelli
autorizzati. L'impiego off-label dei medicinali ha implicazioni di tipo legale, etico ed economico che
utilizzatori e dispensatori devono conoscere per non incorrere in sanzioni amministrative e penali.

La presente procedura si riferisce a quanto previsto dalla Legge n. 94 del 08/04/98 (Legge Di Bella) che
norma la prescrizione di farmaci al di fuori delle indicazioni, vie e dosaggi previsti in scheda tecnica, per il
trattamento limitato a singoli pazienti. Come previsto dalla Legge Finanziaria 2007 art. 796 comma z, le
disposizioni della Legge Di Bella non sono applicabili ai trattamenti off label che assumono carattere diffuso
sistematico, che devono essere ricondotti necessariamente nell’ambito di sperimentazioni cliniche dei
medicinali. Lo stesso articolo stabilisce che il ricorso a terapie farmacologiche a carico del Servizio
Sanitario Nazionale (SSN) nell’ambito dei Presidi Ospedalieri o di altre Strutture al di fuori delle
condizioni di autorizzazione all’ immissione in commercio (AIC), non sia possibile per la cura di patologie
per le quali risultino autorizzati farmaci recanti specifica indicazione al trattamento. Individua
responsabile del rispetto della norma, anche sotto il profilo della responsabilita per danno erariale, il
Direttore Sanitario Aziendale.

La legge finanziaria 2008 (legge n. 244 del 24 dicembre 2007) conferma i requisiti previsti dalla legge 8
aprile 1998, n. 94 e ribadisce che Vimpiego del medicinale per una indicazione non prevista non &
autorizzato qualora non siano disponibili dati favorevoli di sperimentazione clinica almeno di fase seconda.

Alla luce di quanto sopra esposto, viene definita una procedura in linea con le vigenti norme da applicare

nella ASL. Cagliari.

Per presentare richiesta di autorizzazione all’'uso fuori indicazione di un farmaco per uno specifico paziente
dovranno sussistere tutti i seguenti requisiti:

> singolarita del caso

> assenza di valida alternativa terapeutica

> disponibilita di lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale, con

dati favorevoli di sperimentazioni cliniche di fase seconda (di tali lavori si deve allegare copia)
» assunzione di responsabilita del medico
» dichiarazione di acquisizione futura del consenso informato del paziente, da conservare in cartella

clinica (secondo quanto previsto dalla Legge)
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» dichiarazione di impossibilita di accesso al farmaco gratuitamente ai sensi del D.M. 08/05/03 “Uso
terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” corredata di risposta scritta

dell’azienda farmaceutica

Si ribadisce che l'uso off label ricade sotto la diretta responsabilitd del medico prescrittore, sia in termini
clinici, sia in termini economici. Per quanto concerne i trattamenti terapeutici per le “Malattie Rare” (MR),
che pud essere considerato un aspetto particolare della somministrazione off-label, & riconosciuta ai
pazienti 'erogazione di tutti i farmaci necessari, compresi quelli di fascia C, dei medicinali innovativi la cui
commercializzazione & autorizzata in altri Stati, ma non ancora nel territorio nazionale, dei farmaci
impiegabili per un’indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata, nonché di farmaci utilizzati a
dosaggi non convenzionali e dei preparati galenici con caratteristiche salvavita per determinate patologie.

1. SCOPO

Lo scopo della presente procedura € quello di regolamentare il percorso d’accesso ai farmaci per i quali si
richiede un utilizzo off-label, descrivere le modalita operative e le responsabilitd degli operatori e
garantire il monitoraggio e la vigilanza dell'impiego dei medicinali off-label.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura deve essere adottata in tutte le Strutture Sanitarie che utilizzano farmaci Off label.
3. ABBREVIAZIONI TERMINOLOGIA DEFINIZIONI

AIFA= Agenzia ltaliana del Farmaco

DLvo =Decreto Legislativo

G.U. = Gazzetta Ufficiale

CE = Comitato Etico

Expanded access: riferimento normativo che consente I'accesso a terapie farmacologiche sperimentali in

assenza di valide alternative terapeutiche.

AlC= autorizzazione all'immissione in commercio.
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Medicinale magistrale:

medicinale preparato in farmacia in base ad una prescrizione medica, destinato ad un determinato

paziente; sono assimilabili ai preparati magistrali anche le miscelazioni, le ripartizioni, le diluizioni, i dosaggi

personalizzati destinati al singolo paziente su indicazione medica.

Prodotto medicinale o medicinale:

1) ogni sostanza o associazione di sostanze presentata come avente proprieta curative o profilattiche delle

malattie umane;

2) ogni sostanza o associazione di sostanze che pud essere utilizzata sull'uomo o somministrata ali'uomo

allo scopo di ripristinare, correggere o modificare funzioni fisiologiche, esercitando un'azione

farmacologica, immunologica o metabolica, ovvero di stabilire una diagnosi medica;

Medicinale off label:

Medicinale utilizzato:

+ al di fuori delle indicazioni riportate in scheda tecnica;
+ al di fuori delle vie o modalita di somministrazione;
+ al di fuori dalle utilizzazioni autorizzate dal Ministero della Salute;
+ al di fuori dell’elenco predisposto dalla Commissione Unica del Farmaco (Legge 648/1996).
+ Tabella 1 — Requisiti principali previsti dalle singole leggi/decreti
Requisito L 94 del 8/4/98 L 648 del 23/12/96 DM 11/2/97 | DM 8/5/2003
Mancan'za divalida . Si Si Si Si
alternativa terapeutica
Con_senso informato del Si Si Si i
paziente
. L Pubblicazioni Scientifiche Risultati di studi di fase Studi Fh fase
Documentazione scientifica . . .. i, o difase ll
Accreditate in campo I} (per farmaci in - . .
a supporto . . . L solo in casi
internazionale sperimentazione) . .
particolari
Assunzione di res.ponsablhta i Non esplicitato i Si
del medico
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4. RESPONSABILITA

Ai fini dell’informazione e dei controlli sulla corretta applicazione della procedura si individuano i compiti di
ciascuno delle Strutture coinvolte:

Farmacia Ospedaliera e Farmacia Territoriale

Le UUOO di Farmacia Ospedaliera e di Farmacia Territoriale controllano I'attuazione della presente
procedura, predispongono l'istruttoria per ogni singola richiesta da sottoporre alla Direzione Sanitaria

valutando:

\4

documentazione scientifica vs. alternative;
possibilita di inserimento in expanded access
costi terapia vs budget assegnato (in Ospedale)
necessita di eventuale adeguamento budget

>

>

>

> continuita terapeutica,
» follow up a scadenze periodiche
»

Erogano il farmaco.

Direttore Medico del Presidio Ospedaliero o Direttore del Distretto di appartenenza del paziente
> | Direttori valutano ed esprimono NULLA OSTA PRELIMINARE.
Direttore Sanitario Aziendale
» Esprime NULLA OSTA DEFINITIVO: qualora lo ritenga opportuno, delega per iscritto il Direttore
Medico del Presidio Ospedaliero o Direttore del Distretto di appartenenza del paziente al rilascio
del Nulla Osta.
Medici prescrittori
» | Medici prescrittori sono direttamente responsabili delluso off-label del farmaco,
dellinformazione al paziente e dell’acquisizione del consenso informato dallo stesso, del
monitoraggio del paziente durante il trattamento e delle procedure di farmacovigilanza.
Comitato etico
> Disciplina il cosi detto “uso compassionevole” dei medicinali { D.Lvo 08/05/2003) ( vedi nota 4 ).
Commissione Terapeutica Aziendale
» Nei casi in cui vengano espressi pareri contrastanti sulla possibile fornitura, viene coinvolta in
consulenza la Commissione Farmaceutica aziendale, su richiesta della Direzione Sanitaria

ospedaliera o territoriale, valuta le singole richieste ed esprime un parere.
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Ditte fornitrici
> Forniscono gratuitamente i farmaci per “uso compassionevole”.
Ministero Salute ( Aifa)
» Formula eventuale giudizio per medicinali
a) di cui alla L.648/96
b) per i medicinali ad “uso compassionevole”
c) e per i galenici magistrali

e) riceve comunicazioni trimestrali, da parte del farmacista, per i casi a) e c).

5. DESCRIZIONE DELL’ATTIVITA (AZIONI DA EFFETTUARE, SEQUENZE)

NOTA 1:

Medicinale inserito nell’elenco L. 648/96: i medicinali inseriti nell’apposito elenco predisposto ed
aggiornato a cura dell’AIFA comprensivo degli Allegati 1, 2 e 3 < Allegato 1 (“Farmaci con uso consolidato
nel trattamento dei tumori solidi nell’adulto per indicazioni anche differenti da quelle previste dal
Provvedimento di autorizzazione all’immissione in commercio”) — Allegato 2 (“ Farmaci con uso consolidato
nel trattamento dei tumori pediatrici per indicazioni anche differenti da quelle previste dal Provvedimento di
autorizzazione allimmissione in commercio”) — Allegato 3 { “Farmaci con uso consolidato nel trattamento
delle neoplasie ematologiche per indicazioni anche differenti da quelle previste dal Provvedimento di
autorizzazione all'immissione in commercio”)> di cui alla determinazione AIFA del 27 maggio 2007 (vedi
Allegato | alla presente Procedura, gli aggiornamenti sono scaricabili dal sito www.agenziafarmaco.it),
possono essere utilizzati per indicazioni non registrate, con onere a carico del SSN, a condizione che
vengano soddisfatti i requisiti di cui ai singoli provvedimenti autorizzativi pubblicati sulla Gazzetta Ufficiale.
Ad eccezione dei medicinali di cui ai citati Allegati 1 — 2 e 3, le strutture prescrittici sono tenute a
trasmettere trimestralmente all’AIFA i dati clinici relativi ai pazienti trattati, I'efficacia dei medicinali, gli
eventi avversi verificatisi (Modulo B). | Servizi Farmaceutici dell’ Azienda sono tenuti a trasmettere
trimestraimente all’AIFA e all’Assessorato Sanita Regione Sardegna i dati relativi alla spesa sostenuta

{(Modulo A).
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NOTA 2:
Preparazione Magistrale (art. 5 L. 94/98)

a) per qualsiasi via di somministrazione a base di principi attivi descritti nelle Farmacopee dei Paesi
dell’Unione Europea o contenuti in medicinali prodotti industrialmente di cui & autorizzato il
commercio in ltalia o in altro paese dellUnione Europea;

b) per solo uso orale a base di principi attivi diversi da quelli indicati nel precedente punto a) ma
contenuti in prodotti non farmaceutici per uso orale, regolarmente in commercio in altri Paesi
dell'Unione Europea.

Eccetto il caso in cui il Medicinale sia incluso negli elenchi della Determinazione AIFA del 29 maggio 2007 <-

Allegato 1 (“Farmaci con uso consolidato nel trattamento dei tumori solidi nell’adulto per indicazioni anche

differenti da quelle previste dal Provvedimento di autorizzazione allimmissione in commercio”) — Allegato 2

(“ Farmaci con uso consolidato nel trattamento dei tumori pediatrici per indicazioni anche differenti da

quelle previste dal Provvedimento di autorizzazione all'immissione in commercio”) — Allegato 3 ( “Farmaci

con uso consolidato nel trattamento delle neoplasie ematologiche per indicazioni anche differenti da quelle
previste dal Provvedimento di autorizzazione all'immissione in commercio”) (vedi Allegato | alla presente

Procedura, gli aggiornamenti sono scaricabili dal sito www.agenziafarmaco.it)>, il Medico prescrittore

dovra presentare richiesta secondo modulistica predefinita ( Modulo 1), riportante dichiarazione:

e diassunzione di responsabilita
e di mancanza di valida alternativa terapeutica
e che il medicinale & insostituibile e indispensabile per il trattamento

e presenta in allegato:

e rassegna della letteratura scientifica che documenti I'uso consolidato del farmaco conformemente
a linee guida o lavori apparsi su pubblicazioni accreditate in campo internazionale
e consenso informato del paziente (Modulo 3)
Tale richiesta & inviata al Servizio di Farmacia che, verificata la sussistenza di tutti i requisiti sopra descritti,

appone la propria firma.
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AUTORIZZAZIONE
A) NULLA OSTA PRELIMINARE:

In base al regime di somministrazione del farmaco tale istruttoria & inviata, a cura del Servizio di

Farmacia, per 'approvazione preliminare :

1. REGIME DI RICOVERO ORDINARIO/ DAY HOSPITAL:

al Direttore Medico del Presidio Ospedaliero

2. REGIME AMBULATORIALE/ TERRITORIO:

alla Direttore del Distretto di appartenenza del paziente
B) NULLA OSTA FINALE:

L'autorizzazione o meno al trattamento dovra essere fornita dalla Direzione Sanitaria Aziendale, entro 5
giorni - con massimo di 7 giorni lavorativi, fatti salvi i casi di emergenza - dalla data dell'inoltro della
documentazione da parte del Farmacista Dirigente alla Direzione Sanitaria. La Direzione Sanitaria si puo
avvalere della consulenza del Comitato Etico e/o della Commissione Terapeutica Aziendale. I Direttore
Sanitario, qualora lo ritenga opportuno, delega per iscritto, al rilascio di detto N.O., il Direttore Medico di

Presidio/Direttore di Distretto.

Acquisito il Nulla Osta finale, il Farmacista allestisce la preparazione estemporaneamente e invia
trimestralmente alla Direzione Sanitaria Aziendale e all’AIFA I'elenco di dette preparazioni Magistrali

{Modulo D)
NOTA 3:

Medicinale non registrato in italia per le indicazioni richieste, ma registrato all’estero: |l Decreto Min. Sal
11/02/97 disciplina le modalita di importazione dei medicinali registrati all'estero. La normativa prevede
che il medico, in base ad esigenze particolari, sotto la sua diretta responsabilita e in mancanza di valida

alternativa terapeutica, possa prescrivere un farmaco registrato all'estero.

I medicinali non in vendita in Italia e non inclusi nell'elenco della legge 648/96, sono a totale carico del
cittadino tranne il caso in cui I'acquisto venga richiesto dalla struttura ospedaliera per I'impiego in ambito
ospedaliero in regime di ricovero. In questo caso I'Azienda potra far gravare le relative spese nel proprio

bilancio
10
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NOTA 4:
Medicinale di cui al D.Lvo 08/05/2003: disciplina il cosi detto “uso compassionevole” dei medicinali.

Un medicinale sottoposto a sperimentazione clinica sul territorio italiano o in un paese estero, privo
dell’Autorizzazione all'immissione in commercio, pud essere richiesto all'impresa produttrice per I'uso al di

fuori della sperimentazione clinica, quando non esista valida alternativa terapeutica al trattamento di:

e patologie gravi

e malattie rare

e condizioni di malattia che pongono il paziente in pericolo di vita
L’autorizzazione all’'uso del medicinale pud essere concessa per medicinali gia oggetto di studi clinici
sperimentali di fase IIl per quella indicazione terapeutica o, in caso di condizioni di malattia che pongono il
paziente in pericolo di vita, di studi clinici sperimentali di fase |l, gid conclusi. | dati, inoltre, devono essere

sufficienti per formulare un giudizio favorevole sul profilo di efficacia e di tollerabilita del medicinale.

Il Medico prescrittore trasmette la richiesta al Comitato Etico, sulla base di uno specifico Protocollo ai sensi

del D.Lvo 08/05/03.
Il Comitato Etico, che operera tramite procedura d’urgenza, formula il proprio parere.

In caso di approvazione, notifica detto protocollo:

* al Medico prescrittore
* al Ministero della Salute
e all'Azienda produttrice

ll medicinale é fornito gratuitamente dall’Azienda produttrice.

In caso di non approvazione formula parere negativo motivato e lo trasmette al Medico Prescrittore.

NOTA 5:
Medicinale prodotto industrialmente non ricompreso nei casi di cui alle NOTE 1,2,3 e 4

La normativa nazionale vigente in materia { art. 1 comma 796 lettera z Legge Finanziaria 2007 ( G. U. 299
del 27/ 12/ 2006); Circolare del Min Sal del 12/02/07, Nota R.L. Prot. 26696 del 7/3/07, legge 8 aprile 1998,

n. 94) ribadisce che l'utilizzo di terapie farmacologiche al di fuori delle condizioni di autorizzazione

11
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allimmissione in commercio non deve rappresentare carattere diffuso e sistematico. Individua
responsabile del rispetto della norma, anche sotto il profilo della responsabilita per danno erariale, il

Direttore Sanitario Aziendale.

Le Modalita operative per la prescrizione ed erogazione dei medicinali prodotti industriaimente, non

ricompresi nei casi di cui alle NOTE 1,2, 3 e 4 della presente Procedura, vengono di seguito descritte:
PRESCRIZIONE:
Verifica delle condizioni per la richiesta del farmaco off-label

Il Medico prescrittore che ha in cura il paziente (esclusivamente specialista della disciplina del S.S.N. ovvero
Medico Specialista Ospedaliero o Specialista Convenzionato interno), assumendosi diretta responsabilita
del trattamento prima della compilazione della richiesta di farmaco off-label, verifica la sussistenza dei
seguenti requisiti:

» mancanza di indicazioni terapeutiche e/o modalita di somministrazione nelle schede tecniche dei farmaci
registrati in Italia;

¢ non inserimento del farmaco e della condizione di prescrizione negli elenchi della Legge 648/96, {elenchi
consultabili al sito www.aifa.gov.it -> Informazione, Sperimentazione e Ricerca -> nella casellina Ricerca
scrivere “legge 648/96” cliccare su cerca -> cliccare sul punto 1 -> scegliere farmaci off-label oppure
Medicinali. Cliccando su off-label compare la lista dei farmaci suddivisi per Oncologia adulti, Oncologia
pediatrica, Ematologia, Neurologia e Trapiantologia scegliere il settore di proprio interesse, per le altre
categorie di farmaci cliccare su Medicinali);

e impossibilita di accesso al farmaco ai sensi del D.M. 8.05.2003 “uso compassionevole”; tale uso deve
essere gratuito e approvato dal Comitato Etico

» assenza di valida alternativa terapeutica

+ indispensabilita e insostituibilita della terapia

* patologia non inclusa tra le malattie rare

o disponibilita di lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale (di cui si
deve allegare una copia) nel rispetto dei requisiti previsti dalla Finanziaria 2008: “In nessun caso il medico
pud prescrivere, un medicinale di cui non & autorizzato il commercio quando sul proposto impiego del

medicinale non siano disponibili almeno dati favorevoli di sperimentazioni cliniche di fase seconda”
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Predisposizione richiesta farmaco off-label
il Medico dovra presentare richiesta secondo modulistica predefinita ( Modulo 2) riportante dichiarazione:

e diassunzione di responsabilita
e di mancanza di valida alternativa terapeutica
¢ che il medicinale & insostituibile e indispensabile per il trattamento

e presenta in allegato:

e rassegna della letteratura scientifica che documenti I'uso consolidato del farmaco conformemente
a linee guida o lavori apparsi su pubblicazioni accreditate in campo internazionale

e consenso informato del paziente (Modulo 3)
La documentazione dovra essere inviata al Servizio di Farmacia che verifichera la sussistenza di tutti i

requisiti sopra descritti.
AUTORIZZAZIONE
predisposizione di istruttoria da parte della farmacia

Il Farmacista predispone l'istruttoria per ogni singola richiesta, verificandone i presupposti all’'uso al di fuori
delle indicazioni anche consultando uno o pil esperti in materia oggetto di analisi. Il Farmacista, inoltre,

determina il costo della terapia.

A) NULLA OSTA PRELIMINARE:

In base al regime di somministrazione del farmaco tale istruttoria é inviata, a cura del Servizio di Farmacia,

per I'approvazione preliminare :

1. REGIME DI RICOVERO ORDINARIO/ DAY HOSPITAL:

al Direttore Medico del Presidio Ospedaliero

2. REGIME AMBULATORIALE/ TERRITORIO:

al Direttore del Distretto di appartenenza del paziente

VALUTAZIONE DA PARTE DELLA COMMISIONE TERAPEUTICA AZIENDALE
La Direzione Sanitaria, puo avvalersi eventualmente della consulenza della Commissione Terapeutica

Aziendale.
13
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B) NULLA OSTA FINALE:

L’autorizzazione o meno al trattamento dovra essere fornita dalla Direzione Sanitaria Aziendale, entro 5
giorni - con massimo di 7 giorni lavorativi, fatti salvi i casi di urgenza - dalla data dell'inoltro della

documentazione da parte del Farmacista Dirigente alla Direzione Sanitaria Aziendale.

La Direzione Sanitaria si puo avvalere della consulenza del Comitato Etico e/o della Commissione
Terapeutica Aziendale. 1l Direttore Sanitario, qualora lo ritenga opportuno, delega per iscritto, al rilascio di

detto Nulia Osta, il Direttore Medico di Presidio/Direttore di Distretto.

EROGAZIONE DEL FARMACO

L’espressione di un parere favorevole determina la distribuzione del farmaco.
L’acquisto e la consegna del farmaco viene effettuata dalla Farmacia Ospedaliera per i pazienti in regime di
ricovero o dal Servizio Farmaceutico Territoriale per i pazienti domiciliari, a seguito del Nulla Osta della

Direzione Medica/Direzione Sanitaria del Distretto e della Direzione Sanitaria Aziendale.

REPORTISTICA

Trimestralmente i Servizi Farmaceutici inoltrano alla Direzione Sanitaria Aziendale i dati ricevuti relativi alla

erogazione dei medicinali off-label (Modulo C).
ANALISI DEI DATI/ RACCOLTA DEGLI ESIT!

I Medico Prescrittore fornisce mensilmente alla Direzione Sanitaria Aziendale, per il tramite della

Direzione Medica di Presidio, relazione clinica sugli esiti del trattamento.
Tali terapie saranno oggetto di valutazione periodica da parte della Commissione Terapeutica Aziendale.

RESPONSABILITA’ RELATIVA AL DANNO ERARIALE

Il Direttore sanitario di Presidio Ospedaliero o distretto & identificato come responsabile del danno erariale
per I'applicazione di protocolli che prevedano l'uso diffuso e sistematico di farmaci per indicazioni non

registrate che non siano stati notificati alla Direzione Aziendale secondo la presente procedura.

Di seguito si riporta il diagramma di flusso che indica le modalita operative da adottare per 'impiego e

I'erogazione di medicinali per indicazioni terapeutiche diverse da quelle autorizzate.
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COMMISSIONE MINISTERO
MEDICO PRESCRITTORE FARMACISTA ::;:ﬁf;:: TERAPEUTICA Cg;vlll (:I)ATO FOglI\ITI-'II"EI Cl DELLA SALUTE NOTE
AZIENDALE (AIFA)
PRESCRIVE IL
MEDICINALE
OFF LABEL
S
Y
Medicinale sl Eroga il Nota 1
648/1996 P medicinale
? Formula
+ eventuale
Report |  giudizio
. St
Medicinale Valuta e Approva Nota 2
galenico > awvia -
magistrale? Vistruttoria ’
Eroga il medicinale
) l NO
Formula
\ 4 eventuale
| report | giudizio
Medicinale st
. Eroga il Nota 3
registrato >
allestero ? medicinale
NO
Medicinale st A
ppro Nota 4
D.lvo 8 va?
maggio 03 ?
Fornisce il
o Formula
. S| medicinale
notifica it X eventuale
gratuitamen Lo
—»] giudizio
No notifica " e
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Altro medicinale Valutae Autorizza Formula
prodotto » awvia > ? eventual
i i e rere
industriaimente Fistruttoria P Nota 5
si
Eroga il
medicinale NO
\ 4
End
6. VALIDAZIONE

Non Applicabile
7. MATERIALI E STRUMENT! UTILIZZAT!
Non Applicabile

8. RIFERIMENTI NORMATIVI E DOCUMENTALI

7
0.0

Legge 648 del 23/12/96 e successive modifiche e aggiornamenti;

Decreto Min. San. 11/2/97;

D.L. 17/02/98 n. 23, convertito nella Legge n. 94 del 08/04/98 (“Legge Di Bella”);

Decreto 08/05/2003 “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica”;

Legge Finanziaria 2007 n. 296 del 27/12/2006 (art. 1, comma 796 lettera z);

Legge Finanziaria 2008 n. 244 del 24/12/2007 (art. 2, comma 348);

Circolare Min. Sal DGFDM/SDG/P/5106/1.4.c.b. del 12/02/2007;

Nota AIFA del 06/aprile/2007; Determinazione AIFA 29/maggio/2007 (aggiornamenti semestrali
www.agenziafarmaco.it)

53

*

7
0.0

*
0’0

3

*

%

A

R/
0.0

R/
0.0

9. ALLEGATI

e Modulo 1: Modulo per la richiesta di preparazione galenica magistrale off-label;

* Modulo 2: Modulo per la richiesta di medicinali “off-label” per singolo paziente;

¢ Modulo 3: Consenso informato del paziente;

e Modulo A: trasmissione dati L.648/96 da parte del Servizio Farmaceutico all’AIFA e all’Assessorato
Sanita Regione Sardegna;

* Modulo B: trasmissione dati L.648/96 da parte del Medico Prescrittore all' AIFA per i farmaci per i quali
& previsto;

e Modulo C: trasmissione dati medicinali off-label da parte del Servizio Farmaceutico alla Direzione
Sanitaria Aziendale;

e Modulo D: trasmissione dati medicinali off-label utilizzati per lallestimento di preparati galenici
magistrali da parte del Servizio Farmaceutico alla Direzione Sanitaria Aziendale.
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Modulo 1: Modulo per la richiesta di preparazione galenica magistrale off-label;

PRITRASSH MOD d8L

Q-

3,0 Lahontodo Galenica

Prescrizione di preparazions magxm!e di meéicinﬁt utizzasd “gff-labal”

‘Cognonw e noroe del pasiente .5 nﬁng’fm-
slaiaest s dhemeny Abamsaty
o Medicinale Dosaggio/dis Diluente” EE AT ——
St ; v
rsocsceingo
2
S
4
pern”® di cicli resapeutici

da sommsinistearst nel glooni

Epecificare e migenze partivelad the piveificoe il fdoomso alls presente precodzione:

Dichiars, incltee, che:
-3 ﬁmmmuwnwmmkpwmymmpmhiﬁu,

o non ssisteno valide altemative teraprutiche sutorrzate dal Miniviers dalls Sulute;
o il medicingle & insoctitaibile & indispensabile peril tmnamento della parciopia.

v consensy infuato del patisate wlativo allutilizes *off Label”dri raedicinali;
B maserne della letteesturs scientifics scoreditata. s sestegnn della dehisste che documenti Puso
censolidate del tuttaments ronfornernente o linee guida o o Javea appaiyd in pubblicarioni.

B Tpemere S5 R, T Farensorn Disigovs B iyenery Faiios S0 Foneiios Thwemors Tlawmomy
Ko daribie & Resis pusrsrnsy) T, Miavinn ¢ Hoavy s manien) i Smimeer e s

AUTORIZZAZIONE -[']SI Bxo

Cagliari, Direttore Sanirario Adiendsle
{timbro ¢ fmz perestesc
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Modulo 2: Modulo per la richiesta di medicinali “off-label” per singolo paziente

per }xgmmhw&wmgmﬁa t ' . «

mmgmmmmma g ﬁwmspxm cs,mmmn,ﬁmmwmm ’I‘mmmkﬁ
per 53 yzzimta a;g
affens da

o

£ '

o il m&&;cxnﬁa & insosdtai M@cmﬁﬂﬁ pe::zl tattamiento della patologin.

O il mttammento & diverse da gusllb setonrrars dal Ministers della Sslute pest
O indicazioneterzpeunics D di somminiztmnons
Dimadalith di sotmsnisoeasions Dianodalit di wilizzarions
Allepa s tale vichiastn

2} Docimentazione di mancanza di valida
b) 1 s selentifics che document! Pus

linee guida o lavori apparsi su pubblicazioni accreditate in cm'sm internazionsle.
iy Cnnsensu informate del paziente

ﬁW‘I&& Lan 3 Famacen Dalaane EXW st A Prevce Divenoge Diswens
%%&bc&m;ﬁm S wenben s Froa socatesd S e teites o firoe v demnd

AUTORIZZAZIONE OISl ONO

Cagliari, Direrore Sanitario Aziendale
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Modulo 3: Consenso informato del paziente;

MODULO CONSENSO INFORMATO
{Per la prescrizione di Farmaci con INDICAZIONE o VIA DI EWMGNE o
KMODALITA" DL SOMMDNISTRAZIONE & UTHIZFAZIONE  DIVER ;
Alﬁ‘mﬁﬁ dat mmm m&& SANITAT .

1112 sottoscritio’a - matoia
i affettoda

_ dichiara di eszere stato/a informato/a in
‘modo chiaro e ame mymﬁ&mhw&mmﬁm dal Dr.

Direttorenell Unitd Operstiva di (fecapztv telefon
diurgenza },edxm preso atto dell impeenio da parte deﬂu stesso
Dr ad informarlo circa eventuali nuovi dax relativi alla

ferapia per Iz suapatologia, edi sccettare di sottoporst a traftamento con:

secondoil seguente programma terapeutico:
Dichiara moltre di esere stato mformato che tale farmaco sara utilizzato per:
oindicazione terapentica

ovia di somministrazione

nmodalith di somminizstrazions

= modalita di wilizzazione

diversa da quella autorizzata dal Ministero della Sanita (Art3 comma2 del DL
n°23 del 17/02/98 convertito in Legze n"94 del 08/04/98)

Dichizramoltre che il Dr lo hamesso al corrente dal
beneficio di un possibie miglioramento della suamalatiia e dei pii frequenti effeni
collatersli.

Data

Timbro e Fuma del Medico Firma del Paziente { o del tutore net casi previstt }

{mmw» indoplive copia, won ds costedive nells cansdls clindca del paviente por la dueats & 5
m.l*amadamagxm:a iz Farmacis Ospadalieos).
28 el
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Modulo A: trasmissione dati L.648/96 da parte del Servizio Farmaceutico all’AIFA e all’Assessorato Sanita

Regione Sardegna

i
_SPESATOTALE o
o i Farmasista Diigerte
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Modulo B: trasmissione dati L.648/96 da parte del Medico Prescrittore all’AIFA per i farmaci per i quali &

previsto;
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Modulo C: trasmissione dati medicinali off-label da parte del Servizio Farmaceutico alla Direzione Sanitaria

Aziendale;
¥ ASLCagliari
Emﬁdbﬁ,ﬂgﬁd:ﬂm‘lb&tm{q . -
Data Firrna e Yimbiro Divettore Farmatia
Modulo_C
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Modulo D: trasmissione dati medicinali off-label utilizzati per I'allestimento di preparati galenici magistrali

da parte del Servizio Farmaceutico alla Direzione Sanitaria Aziendale.

REPORT TRIMESTRALE

ELENCO DE} MIEDICINALI OFF LABEL EROGATH DALLAASE CAGLIARI DTILIZZATI PER L'ALLESTIMENTO
DI PREPARATY: mmm Mmu

presidio Ospedaliero/Distietto Anno Trimestre
" I TENTRO P SPEAATOTALE
NOMECOMMERGALE | sHINGING KTTvo UTIIZIO OFELABEL SHESCRITORE ks e} primshiitine
fiata Firma & timibro Diréttore Farmadia
odiky D

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE

o

N.

455 21 01c 201

L DIRETT INISTRA , Il presente allegato & com-
TlV IL DIRETT! - .
Don.ssaiREton lla Carre, . posto di n { fogli
1L coM ’ dine_23 pagine.
Dott.
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Dipartimento Acquisti Servizi Sanitari
SSD Accreditamento Stpgtture
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