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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA


Al Direttore Sanitario 

dell’AOUP Paolo Giaccone
Rosalia Murè

RICHIESTA DI FARMACO IN OFF LABEL
Ai sensi del D.A. 19 novembre 2009 sono state approvate le modalità operative per l’impiego ed erogazione dei medicinali al di fuori delle indicazioni autorizzate (off label) per casi specifici. 

I responsabili dei procedimenti applicativi degli off-label  sono i direttori sanitari delle aziende sanitarie provinciali, aziende ospedaliere, policlinici universitarie, IRCCS.

Il Responsabile del Procedimento può avvalersi del Comitati Etico come organi consultivo.

Le richieste, indirizzate al Direttore Sanitario della Struttura,  devono contenere:

· Assenza di validità alternativa terapeutica;

· Singolarità del caso;

· Impossibilità a richiedere il farmaco ai sensi del D.M. 8 maggio 2003;

· Impiego conforme a lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo   internazionale e disponibilità di dati di sperimentazioni cliniche di fase seconda, sufficienti per formulare un parere favorevole  sull’efficacia e la tollerabilità del medicinale richiesto; (devono essere allegati alla richiesta)

· Consenso informato e informativa del paziente ovvero dell’esercente la patria potestà in caso di minore o del tutore in caso di paziente interdetto o inabilitato;

· Assunzione di responsabilità del medico prescrittore;

· Regime di erogazione (ricovero ordinario, day hospytal, prestazione ambulatoriale).

· Nella richiesta deve essere indicato il nominativo di uno o più medici che, in assenza del richiedente, garantiscano continuazione di cura e controllo degli effetti collaterali

· La richiesta deve essere firmata dal medico prescrittore o sostituto in caso di assenza e dal Responsabile della U.O.

La richiesta  deve essere  inviata tramite Titulus
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