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di Alba e Bra

Richiesta di autorizzazione all’utilizzo di
farmaci OFF-LABEL

Al Direttore della Farmacia Ospedaliera

Il sottoscritto Prof/Dr Reparto

Richiede per il paziente:

Cognome e nome Data di nascita
Codice Fiscale ASL di residenza
Patologia

Codice ICD-9 per la patologia:

I'acquisto del principio attivo
Nome commerciale Dosaggio

Forma Farmaceutica Posologia

Durata del trattamento

Indicazione terapeutica

Motivazione per cui si intende usare il farmaco richiesto:
non esistono farmaci registrati per questa indicazione
esistono altri farmaci registrati per questa indicazione, ma non si possono usare perché

Precedenti trattamenti intrapresi per la patologia in oggetto:

Utilizzo gia approvato presso altre ASL/Centri di Riferimento:  SI NO NON SO
Se si, quali?

L'erogazione dovrebbe avvenire in regime:



ricovero day-hospital ambulatorio domicilio

Altre informazioni a supporto della richiesta

Si prevede l'eventualita che tale terapia venga utilizzata d'ora in poi anche su altri
pazienti? SI NO
Se si, per n° pazienti presunti/anno

II richiedente ed il Responsabile SOC si impegnano a fornire una relazione dettagliata
sull'andamento clinico del caso alla Farmacia Ospedaliera, con la seguente modalita e
tempistica del monitoraggio (almeno trimestrale):

Parametri monitorati
Frequenza del monitoraggio

Il richiedente ed il Responsabile SOC dichiarano:

= che il trattamento con il medicinale prodotto industrialmente per un’indicazione o via
di somministrazione o modalita di somministrazione o di utilizzazione diversa da
quella autorizzata, avviene sotto propria diretta responsabilita in quanto si ritiene, in
base a dati documentabili, che il paziente non possa essere utilmente trattato con
medicinali per i quali sia gia approvata quella indicazione terapeutica o quella via o
modalita di somministrazione;

= che tale impiego & noto e supportato da studi clinici almeno di fase II apparsi su
pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale (di cui si allega copia);

= che verra acquisito il consenso informato del paziente e che lo stesso sara
conservato in cartella clinica (secondo quanto previsto dalla Legge n.94 del
08.04.98);

= che non e stato possibile I'accesso al farmaco gratuitamente ai sensi del DM
08/05/2003 “ex uso compassionevole”.

Documentazione da allegare alla domanda:
- copia della documentazione scientifica
- relazione dettagliata sul paziente

Data

II Medico richiedente Il Direttore SOC
(timbro e firma) (timbro e firma)

Liter prevede che, dopo listruttoria, la Farmacia Ospedaliera inoltri la richiesta al Gruppo di Lavoro sui
farmaci off-label della Commissione Farmaceutica Interna (CFI) che deve dare il proprio parere. La pratica,
completa in ogni suo aspetto, dovra durare in tutto al massimo 5 giorni lavorativi dal ricevimento fino al
parere del Gruppo di Lavoro.

L’estensione del parere per altri possibili casi sara reso noto ai richiedenti dopo la valutazione della
Commissione Farmaceutica Interna (CFI), con un eventuale inserimento nell’elenco aziendale dei protocolli
OFF-LABEL approvati.
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