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PREMESSA

| farmaci disponibili in Italia vengono autorizzail'immissione in commercio dall’Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA). L’AIFA garantisce l'egsso a farmaci sicuri, di qualita ed efficaci,
valutando le informazioni disponibili e operando cwostante controllo delle reazioni avverse
legate all’utilizzo delle specialita gia in commiexc

Il foglietto illustrativo di un medicinale deve opare sulle indicazioni le patologie per le qukli
trattamento e stato studiato.

Utilizzare i farmaci al di fuori delle indicaziomiportate nel foglietto illustrativo o in scheda
tecnica (che e uno strumento utile ai sanitarigwere informazioni piu dettagliate sul medicinale)
e definito utilizzo off-label.

CONTESTO NORMATIVO
Legge 648/1996

L’articolo 1, comma 4 della Legge 648 del 23.128 §8evede che, “qualora non esista valida
alternativa terapeutica, sono erogabili a totalecoadel Servizio Sanitario Nazionale, a partiré da
1 gennaio 1997, i medicinali innovativi la cui comntializzazione é autorizzata in altri Stati ma
non sul territorio nazionale, i medicinali non arec@utorizzati ma sottoposti a sperimentazione
clinica e i medicinali da impiegare per un'indicam terapeutica diversa da quella autorizzata,
inseriti in apposito elenco predisposto e periadieate aggiornato dall’Agenzia lItaliana del
Farmaco (AIFA)".

In altri termini il medico puo, in singoli casi,ilidzare un farmaco rispettando i seguenti
requisiti:
- Mancanza di valida alternativa terapeutica dadatumentabili;
- Consenso informato del paziente;
- Assunzione di responsabilita del medico;
- Presenza di pubblicazioni scientifiche accreditateampo internazionale
- Non disponibilita alla cessione per “uso compassiofe” da parte della ditta
produlttrice.

Legge Finanziaria anno 2007

L’articolo 1, comma 796, lettera Z, della Leggedfimiaria per 'anno 2007 stabilisce “che
il ricorso, con carattere diffuso e sistematicoteeapie farmacologiche a carico del Servizio
Sanitario Nazionale, al di fuori delle condizionialtorizzazione allimmissione in commercio,
non sia possibile, nell'ambito di strutture o taatienti sanitari, per la cura di patologie “per le
quali risultino autorizzati farmaci recanti specafiindicazione al trattamento”.

L'utilizzo di terapie farmacologiche con indicaziodiverse da quelle autorizzate, per
dosaggio, frequenza di somministrazione, durateaisomministrazione - gia previsto dall’art.
3, comma 2, del d.l. 23/1998 convertito in |. n/9B- € comunemente detto uso “off-label”.

D.G.R. n° 5-5740 del 23.04.07

La Regione Piemonte, con la D.G.R. del 23 april672Ba attribuito ai Direttori Sanitari la
predisposizione di idonei procedimenti, volti a olege e controllare la prescrizione off-label
all'interno delle proprie aziende, precisando cleedntuale profilo di responsabilitd personale,



anche per danno erariale, restano in capo al singeldico prescrittore che abbia disatteso quanto
previsto dal procedimento predisposto dal Diret®aaitario.

RESPONSABILITA’
Vengono riportati i compiti dei principali attoromvolti:

I Direttore Sanitario valuta le singole richieste ed esprime un paref@asguisto del farmaco.

S.C.D.O. Farmaci verifica la completezza della documentazione trasamedal medico
prescrittore ed invia il materiale al Direttore #amo. In seguito a parere favorevole provvede
all’'approvvigionamento del farmaco.

Inoltre predispone listruttoria da sottoporre ailalutazione della Commissione Terapeutica
Aziendale.

Direttori di Struttura Complessa valutano ed autorizzano la richiesta di farmacif-tabel”,
verificando I'applicazione della presente procedura

Medici prescrittori sono direttamente responsabili della prescriziondeluso off-label del
farmaco, dell'informazione al paziente e dell’acizione del consenso informato da parte dello
stesso, del monitoraggio del paziente durante iutitattamento.

Commissione Terapeutica Aziendale valuta mensilmente le istruttorie pervenute dall&€.S
Farmacia e predispone un monitoraggio costantadelbff-label dei farmaci.



PROCEDURE OPERATIVE

A

PREDISPOSIZIONE RICHIESTA

da parte del Medico prescrittore
1. Verifica condizioni uso off-label
2. Compilazione modulo di richiesta (allegato)
3. Relazione clinica sul caso
4. Documentazione scientifica di supporto
INVIO della RICHIESTA ALLA FARMACIA OSPEDALIERA
1. Valutazione completezza documentazione
2. Valorizzazione economica della terapia
3. Trasmissione al Direttore Sanitario
4. Predisposizione dell'istruttoria per la Commissidreapeutica Aziendale
Parere
DIRETTORE SANITARIO e
COMMISSIONE TERAPEUTICA AZIENDALE
1. Valutazione delle istruttorie pervenute
2. Predisposizione protocollo di monitoraggio
v v
Parere favorevole Parere negativo
La richiesta torna alla S.C. Farmacia, che La richiesta torna al Medico prescrittore
procede all’acquisto.

Medico prescrittore
Invio alla Commissione Terapeutica di una relazipegodica
sull’andamento del trattamento




RIFERIMENTI NORMATIVI

- Legge n. 648 del 23.12.96 e successive modifiche;

- Legge n. 94 del 08.04.98 (Legge Di Bella);

- Decreto del 8 Maggio 2003 e successive modifiche;

- D.G.R. n. 38-15326 del 12.04.05;

- Circolare Regione Piemonte, prot. n° 1577/UC/SAN1del0.2005;

- Legge n. 296, del 27/12/06, art.1, comma 796ett, (Legge Finanziaria 2007);

- Lettera prot. n° 7878/DAF del 19.02.0Mlote informative sulla modalita di impiego di
farmaci e dispositivi medici — Finanziaria 20Q7”

- Lettera prot. n° 11341/DAF del 09.03,0Note informative sulla modalita di impiego di
farmaci e dispositivi medici — Finanziaria 2007”;

- D.G.R. n°5-5740 del 23.04.07,
- Nota Regione Piemonte prot. n° 7380/29, del 21105.0

- Lettera prot. n° 28158/DAF del 26.06.0RiSposizioni in ordine all'art. 1, comma 796, |eft,
Legge 296/2006 - Finanziaria 20Q7)

- Lettera prot. n° 34114/DAF del 06.08.0Djsposizioni in ordine all’art. 1, comma 796, left,
Legge 296/2006 - Finanziaria 2007”

- Nota Regione Piemonte prot. n° 9767/DA2009, del297;
- Legge n. 244, del 24/12/07, art. 2, comma 348, gedginanziaria 2008).



ALLEGATO
RICHIESTA DI UTILIZZO DI FARMACI OFF-LABEL

CENTRO PRESCRITTORE CDC

DIRETTORE

1] Terapie consolidate

Protocollo

Indicazione/patologia

O Uso off-label di farmaco per singolo paziente

Cognome e Nome del paziente (sigla)

Indicazione/patologia

FARMACO

Principio attivo

Nome commerciale

Forma farmaceutica

Via di somministrazione

Posologia giornaliera

Durata media di un trattamento

Numero di trattamenti annui

MOTIVAZIONE CLINICA DELLA RICHIESTA

Il medico prescrittore:

dichiara
* Che il trattamento € insostituibile da trattamemi autorizzati per la patologia

* Che la somministrazione avverra sotto la proprspoesabilita



» Diavere acquisito il Consenso Informato del pazEgedal quale risulta che lo stesso é
consapevole degli aspetti relativi alla mancatataaione del medicinale da parte del
Ministero del Salute, sotto i profili della qualigicurezza ed efficacia.

Allega

* Relazione clinica iniziale approfondita ed esaugen

» Rassegna per esteso della letteratura scientificaed@ditata in campo internazionale a
sostegno della richiesta (studi clinici randomigzaetanalisi, studi clinici non controllati,

case report).

Il Direttore della Struttura Data

(timbro e firma)

Il Medico Prescrittore Data

(timbro e firma)

Da compilarsi a cura della Farmacia Ospedaliera

Costo unitario del farmaco

Costo del trattamento medio

Da compilarsi a cura del Direttore Sanitario

] Si autorizza I'acquisto

[J Non si autorizza

(timbro e firma)



