I Azienda Ospedaliera

*5}' Istituto Ortopedico
- GAETANO PINI

Deliberazionen. 542 [DelF 4 [(, o5 | At 14772015

Oggetto: Approvazione del protocollo d'intesa tra ASL Milano
Strutture Sanitarie del territorio per I'attuazione di
percorso condiviso per la presa in carico del pazientel|c
diagnosi di malattia rara ai sensi della DGR IX/1 ISW.

IL DIRETTORE GENERALE @

Richiamati:

- la DGR n. IX/1185 del 20.12.2013 avente ad ogg "Determinazioni in
ordine alla gestione del Servizio Socio Sanitario ?%le per l'esercizio
2014" ed in particolare I’allegato 3, punto 3.3.5 "Matattie rare: percorso
condiviso ASL/AO di presa in carico” con cui Re -‘r‘;- Fombardia ha previsto
la definizione e condivisione tra la ASL e %lv, da Ospedaliera di un
percorso che faciliti I’accesso alle terapie ap e)’s\?’:ﬁ e dei pazienti affetti dalle
malattie rare, esenti, superando un “per ostacoli” ed uniformando il

processo sul territorio regionale;

- laDGR n. 2989 del 23.12.2014 “Deté@zioni in ordine alla gestione del
Servizio Socio Sanitario Regional @’ ‘esercizio 2015” (c.d. Regole di
Sistema 2015), nello speciﬁco% untd’ 4.2.2 dell’allegato B, che prevede
I’adozione, nell’anno 2015, de Q%ollo attuativo del percorso condiviso
tra le ASL, le Strutture sani competenza territoriale ed i Presidi di
rete, conformemente alle @e disposizioni dettate in materia dalla DG

Salute;
vista la bozza di docum ég@al titolo "Protocollo d'intesa tra ASL Milano e le
Strutture Sanitarie @ rritorio per l'attuazione di un percorso condiviso per la
presa in carico del nte con diagnosi di malattia rara ai sensi della DGR
esso dalla ASL Milano alla Direzione Sanitaria
aliera giusta nota mail del 3 novembre 2015;

preso atto
indicazi onali cosi come validati dal Direttore del Dipartimento di
Reumatologia prof. Pier Luigi Meroni, dal Referente aziendale della Malattie
tt.ssa Francesca Ingegnoli e dal Dirigente S.C. Farmacia dott.ssa Valeria
i,vla cui versione definitiva viene allegata quale parte integrante e
e del presente provvedimento;

nuto di procedere alla formale approvazione del Protocollo di che
attasi;

visti 1 pareri favorevoli espressi, per quanto di rispettiva competenza, dal
Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario, ai sensi degli artt. 3 ¢
3bis del D.Lgs. 502/92 s.m.i.;
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N Azienda Ospedaliera
/ Istituto Ortopedico

GAETANO PINI

. . B /1 ~ .
Dehberazmnen‘. 5 De!’Z 4 DIC, 90 15 Atti 147/2015

DELIBERA $§s

per le motivazioni indicate in premessa che qui si intendono integ ]

trascritte:
1lano e
ercorso

alama rara
1ntegrante €

1) di approvare il Protocollo d'Intesa e relativi allegati, tra la
le Strutture Sanitarie del territorio per l'attuazione d
condiviso per la presa in carico del paziente con dlag OS
ai sensi della DGR IX/1185/2013, allegato quale pa

sostanziale del presente provvedimento;
R

2) di prendere atto che il presente provvedimento mcomporta oneri a
carico dell’Azienda Ospedaliera; @ <

3) di provvedere alla trasmissione della gr ente) deliberazione alla ASL
Milano per i successivi ademplmentl nza

4) di dichiarare il presente provv non soggetto a controllo
preventivo, ai sensi dell’art. 17, ¢ 4, della L.R. n. 33/2009 (come

modificato dalla L.R. 23/201 5)§>

5) di disporre la pubblicazione d resente deliberazione, dando atto che
la stessa ¢ immediatam @ utiva, ai sensi dell’art. 17, comma 6
della L.R. n. 33/2009 (c %dlﬁcato dalla L.R. 23/2015).

RETTORE GENERALE
(dott. Amedeo Tropiano

 COMPETENZA DEL

DIRET AMMINISTRATIVO DIRETTORE/S ARIO
(dott. Renato/M3laguti) (dott. Nunzj cino)

S.C. Affari Generali e Legali

Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente ovve 1ment0
Responsabile del Procedimento: dott.ssa Marilena Moretti H ou }H
Pratica trattata da: sig.ra Maria Cianchella
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&Y Azienda Ospedaliera
&7 Istituto Ortopedico

GAETANO PINI

Deliberazione.n. 545 DeT—4 DIC, 2015 Atti 147/2015

RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE

Mitano, 1 .4.0.1C.. 2015, @
R
U.0. AFFARNERAL[ E LEGALI

G
L'A T8 AMMINISTRATIVO
ia Cianchella)

L’atto si compone di n. 15 (quindici) pagine, di cui n. 12 (dodici) pagine di allegati parte
integrante.

$ Regione
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PROTOCOLLO D'INTESA TRA ASL MILANO
E LE STRUTTURE SANITARIE DEL TERRITORIO
PER L’ATTUAZIONE DI UN PERCORSO CONDIVISO
PER LA PRESA IN CARICO DEL PAZIENTE CON DIAGNOSI DI MALATTIA RARA
Al SENSI DELLA DGR 1X/1185/2013

In coerenza con le disposizioni di regione Lombardia di cui alla DGR 1185/13 punto 3:3.5 a
DGR 2989\14 punto 4.2.2. allegato B, con la finalita di promuovere un modello co i?)%&ger la
gestione del paziente affetto da malattie rare sul territorio, si valida il seguente per %aborato
in base alle indicazioni della DG Salute e del Centro di Coordinamento Malattie Ra CCS lIstituto
Mario Negri.

Analisi di contesto X&
| pazienti affetti dalle malattie rare esenti incluse nell’ apposito elen@ le hanno diritto
la

allesenzione dalla partecipazione al costo per i farmaci necessari alla malattia, come da
DGR n° VII/7328/01 .

Sono quindi forniti gratuitamente: o N

« i farmaci di classe A, H e C (compreso galenici magist%lQ,> ono a pagamento nelle
farmacie territoriali i farmaci classificati CNN: essi possono essere perd forniti gratuitamente
dagli ospedali con rendicontazione in tipologia 10 di Fi si tratta di farmaci classificati
Osp e fomiti gratuitamente dalie ASL se si tratta di f i-vendibili al pubblico

« jfarmaci di cui alla legge 648/96 e relativi allegati,

« ifarmaci registrati all'estero che possono ess
paesi di provenienza (D.M. 31/01/2006 “modi
importazione di specialitd medicinali registrat ero”).

« i farmaci off-label (per quanto previsto d cifico Percorso Diagnostico Terapeutico
Assistenziale (PDTA) o nell'ambito di m\ off-label individuale) secondo le norme in

solo per le indicazioni registrate nei
i del Decreto 11/02/1997, modalita di

seguito citate

Percorso del paziente @

Il Medico che ha il dubbio che un pr @aziente sia affetto da malattia rara indirizza il paziente
verso un Presidio della Rete Mala ie& bbreviato in Presidio RMR).

Lo Specialista che opera nel dio della RMR autorizzato per la specifica malattia, definita fa

diagnosi di malattia rara, pro

1. alla redazione v@eda per la Prescrizione dei Farmaci (detta anche Piano

Terapeutico) vali massimo per un anno e rinnovabile dal medico specialista del
Presidio. La del Piano Terapeutico nella specifica piattaforma online dedicata alle
malattie rare e I invio automatico contestuale dello stesso alla ASL di appartenenza.

Attuaimente la\compilazione della scheda avviene sia in cartaceo che in questa piattaforma.

| Presidi di Rete dovranno porre in atto il massimo sforzo perché il processo avvenga

\ente in maniera informatizzata. In caso vi sia un non funzionamento del sistema
il piano terapeutico potra essere eccezionalmente compilato direttamente su

scheda cartacea
2. ‘\‘i pa di due copie della Scheda destinate una per il paziente e una per il Medico di
ledicina Generale (MMG) da consegnare al Medico a cura del paziente
. ;: igere la certificazione ai fini delia esenzione




Erogazione farmaci: caratteristiche generali

o Per la prescrizione di farmaci di fascia A e C (compreso i galenici), una copia della
Scheda redatta dal Presidio RMR va consegnata dal paziente al Medico curante ( i i
Medicina Generale o Pediatra di Libera Scelta). Un'altra copia, qualora sia redatta
cartaceo, va consegnata al Distretto dell' ASL di residenza deif’assistito.
L'erogazione di questi farmaci in regime di esenzione avverra per il tramite d% farmacie
territoriali, su ricetta SSN redatta dal Medico di Medicina Generale.

Non sussistono quindi criticita legate a residenze del paziente diverse dall’% a sede

il presidio di rete.

Qualora un paziente, affetto da malattia rara, residente o domicilia m@ano, si rechi

presso un MMG (o presso la sua ASL ) con un piano terapeutico redatto da un Presidio di

rete sito in altra ASL lombarda o fuori Regione, il MMG pud e comunque la

prescrizione su ricettario SSN (e in caso di ASL, la forni a). Deve essere
comunque verificato che: @
1. La malattia rara sia riconosciuta tale anche in Regione bardia (altre Regioni
hanno allargato I'elenco delle malattie rare) o%
2. |l Presidio prescrittore sia riconosciuto come Presidi% izzato per quella malattia
rara in quella Regione (in internet digitando la regione interessata e la dicitura
Presidio Malattie rare si accede velocemente ai 1 i lenchi regionali)

+ |l paziente riceve specifici farmaci direttamente dal esidio RMR, cosi da valutame
I'efficacia e la tollerabilitd. Essere in grado di g ireLerogazione di terapie per le malattie
rare individuate & un requisito fondamentale p&i% n Presidio RMR; il mancato inizio di
terapia presso il Presidio RMR pudé esporre ito al rischio di rimanere privo della

necessaria assistenza. | farmaci erogati d sidio RMR sono:

farmaci di fascia H in uso al domicil livello ambulatoriale,

farmaci classificati in AIPHT Q%

farmaci registrati all'estero possono somministrare a domicilio (orali e
sottocutane]),

farmaci caratterizzati da parti
farmaci inseriti nei RegistriFa

farmaci inseriti nella Le 4
fascia A, g

farmaci off label anda a questo proposito ailo specifico allegato 1 “Percorso
di valutazione d@aﬁamento con farmaco off label per pazienti affetti da malattia

difficolta di reperimento e/o di gestione
aci sottoposti a Monitoraggio predisposti da AIFA.,
B/96 (Tipologia 3 del File F): anche se classificati in

mmo OoW»

2

rara” elaborato ruppo di lavoro Regione Lombardia con il relativo modulo
richiesta per la a di farmaci off label

Si ricorda che i PDTA #@. livello regionale sono disponibili sul sito web delia Rete Regionale
Malattie Rare nella sezi dedicata http:/malattierare.marionegri. it

Per ridurre gli accessi El paziente al Presidio RMR & consentita, in caso di dispensazione da parte
del Presidio R guo delegato — come riportato in seguito), la consegna di farmaco per un

\ 'ci o prodotti dietetici non concedibili in base alla normativa vigente, ma comunque
indispe: Ii ed insostituibili per il paziente, & istituita dal 2003 presso la ASL di Milano una
specific ? smmissione atta a valutare la possibile erogazione da parte della ASL dei prodotti sopra
citati.




Dati i costi di molte terapie per malati rari, con riferimento anche a quanto citato nei documenti
regionali, & necessario che sia al piu presto istituita una dote economica che segua il paziente e
non una spesa che grava solo sulla singola struttura erogatrice del farmaco.

Il Presidio RMR deve garantire puntuale ed adeguata informazione circa la diagnosi e i trattamenti
prescritti dal Presidio di RMR al Medico di Medicina Generale o Pediatra di Libera Sceita .
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Erogazione farmaci in caso di mobilita del paziente

1) Paziente residente in ASL Milano proveniente da Presidio RMR sito in altra ASL
della Lombardia

Qualora il paziente non risieda nella stessa ASL ove & ubicato il Presidio RMR, il paziente @
legale rappresentante), in subordine al parere favorevole dello Specialista di riferi to del
Presidio RMR e tranne le eccezioni in seguito citate, pud richiedere di eseguire usione di

terapie complesse che comportano assistenza ospedaliera in una struttura ospedaliera \territoriale
idonea pil vicina alla sua residenza..

It Presidio RMR decide a propria discrezionalita — in base al caso clinico — se ‘S\S&Qﬁem accolta

la richiesta del paziente di effettuare il trattamento in un ospedale piu vicino lla'sua residenza.
Inoltre non pud essere accolta la richiesta del paziente di ricevere la ter ia. a in luogo piu
vicino alla propria residenza, qualora esso sia in terapia con:

e terapie off-label che vanno erogate solo dal Presidio RMR che ha rico il paziente.

In tutti questi casi la competenza erogativa & unicamente del Presi che hain carico il

« farmaci inseriti nella Legge 648/96 (Tipologia 3 del File F) %%d;ciassiﬁcaﬁ in fascia A,
paziente.

s
<
Al di fuori delle casistiche sopra citate, il Presidio RMR pren atto diretto con i clinici di una

Fgg p?;

struttura ospedaliera idonea pil vicina alla residenza d iente e concorda le modalita di
accesso, garantendo la continuita di cura ed informan 8% leo Rete Malattie Rare dell’ASL di
residenza.

L'Ospedale che effettuera la terapia infusionale porr sere gli interventi pianificati per garantire

I'esecuzione della terapia. 5

Per quanto riguarda invece la fornitura dei fan@n infusionali, questa deve essere garantita dal
Presidio RMR che ha in cura il paziente.

A tale proposito le Regole 2014 specificans “per ridurre gli accessi del paziente si deroga dai 60

giorni previsti per la rendicontazione i “secondo quanto disposto dalla DGR n® X\1185 del

20\12\2013, consentendo anche la % a sino a 90 giorni, al fine di far coincidere la visita di
|

controllo con la fornitura \ eroga@ a terapia”.

W



2) Paziente residente in ASL Milano proveniente da Presidio RMR sito in altra regione

Per il paziente, seguito da Presidio RMR extraregionale e previo accordo con il Presidio stesso, che
richiede di ricevere i farmaci in prossimita del proprio domicilio, 'ASL assicura 'erogazione delle
terapie non disponibili presso le farmacie al pubblico, dei farmaci off-label e limporta ei
farmaci esteri eventualmente prescritti, sia non registrati che carenti sul territorio nazionie.

garantisce la continuita assistenziale tramite farmaci disponibili in commercio, a bassa jeritici
utilizzo, evitando duplicazioni di visite e controlli ospedalieri che si traducono in aumento

ingiustificato dei costi complessivi per il SSR. %
L’ASL pud valutare sia la possibilita di una fornitura diretta che per il tramite i_Presidi di RMR

regionali (preferibilmente ove presenti), ospedali territoriali, IRCCS o Fo ioni presenti sul
proprio territorio di competenza. L’allocazione presso strutture ospedalierg v ré riservata alle
terapie infusionali e/o alle terapie che richiedono un complesso monitoraggi

Nel caso di erogazione di farmaci off-label, oltre al Piano tera) il prescrittore deve

sottoscrivere la dichiarazione allegata al presente Protocollo (allegato fine di dichiarare che
I'utilizzo del farmaco off-label avviene in coerenza con quanto @%ﬁ%gdo previsto dal presente
Protocollo. Qualora si tratti di una terapia infusionale con farmaco o 0 comunque sia richiesto
i trag ne tramite Presidi di RMR
duesti siano contattati dal Centro
. In caso contrario, il paziente

un complesso monitoraggio della terapia condotta, la sommi
regionali, ospedali territoriali, IRCCS o Fondazioni, prevede ¢
RMR extraregionale per definire e concordare la scelta terapet i
resta in carico al Presidio di rete extraregionale. o

Xdizione cosi rara da non rendere
effettuato dai Presidi di Rete regionale,
spedaliera che effettua la terapia) inviera
ri, una richiesta di parere in merito.

Qualora la terapia con farmaco off-label riguardi
realizzabili stuti clinici di fase seconda, in analogia a
I'ASL erogatrice (o il Presidio di RMR lombardo/str
al Centro di Coordinamento lombardo, Istituto Ma

Qualora sia necessaria una specifica assiste%%e\f)pedaliera per I'assistito lombardo seguito da
Presidi RMR fuori regione, I'ASL di compet rcita un ruolo di coordinamento e di facilitazione
al’accesso delle cure, coordina gli interve isce al clinico di competenza del Centro erogatore

ent
tutta la documentazione necessaria e ’%,, ensabili contatti con lo specialista del Presidio RMR
che ha in carico il paziente.




3) Paziente non residente in ASL Milano seguito da Presidio RMR sito in ASL Milano

In analogia a quanto sopra citato:

a) | pazienti provenienti da altre regioni e seguiti presso i Presidi di ASL Mliano ri @ il
Piano Terapeutico e faranno poi riferimento alla loro ASL per la fornitur 0%ﬂnaci
secondo le modalita di cui al paragrafo 2.

b) Il paziente lombardo seguito da Presidio RMR sito in ASL Milano, pud r
carico da una struttura ospedaliera territoriale piu vicina al proprio d(im ili

preso in
o per la

somministrazione di terapie infusionali croniche da effettuare in ambiente iero.

AN
&

L'allegato 2 del presente percorso riporta uno schema esemplificativo, delle modalita di fornitura dei
farmaci destinati al paziente affetto da malattia rara, a seconda del o esistente tra residenza
del paziente e dislocazione del Presidio RMR che lo segue



ALLEGATO 1

PERCORSO DI VALUTAZIONE DI UN TRATTAMENTO CON FARMACO OFF LABEL PER
PAZIENTI AFFETTI DA MALATTIA RARA gi

Modalita operative

'obiettivo del presente documento & quello di dettagliare il percorso operativo di valutazion i una
prescrizione off label di farmaco nel caso di paziente affetto da malattia rara, in attuazi t%Regole di
Sistema 2015 di Regione Lombardia (DGR n. X/2989 del 23/12/2014).

Secondo tale documento, in casi selezionati, quando non siano disponibili o si sian i%strati inefficaci
farmaci in indicazione, lo Specialista che opera nel presidio di riferimento per ung.determinata malattia rara
pud proporre I'impiego di un farmaco al di fuori dell’ indicazioni autorizzate rip el Riassunto delle
caratteristiche del prodotto (RCP). Tale uso “off label” pud attenere l’imp' rmaco secondo una
diversa indicazione terapeutica, un diverso dosaggio, una diversa modalita -{ inistrazione, un diverso
gruppo di pazienti, rispetto a quelli per cui ha ottenuto {'Autorizzazione alI’Imne in Commercio (AIC) e
riportati in RCP. &

¢

Trattandosi di percorso gestionale che prevede I'interfaccia dei Pre 'd%le Malattie Rare con tutte le
realta territoriali lombarde, vengono fornite indicazioni operatittagliate, al fine di adottare un
ottica i moduli e format proposti nel

comportamento comune su tutto il territorio regionale. In q
presente percorso sono da preferirsi. Tuttavia, qualora nebypresidi regionali siano in vigore modulistiche

simili con analogo contenuto, queste possono essere ritenu@.

Prescrizione @
Lo Specialista del Presidio per la malattia rara in tisne avanza richiesta al Servizio di Farmacia
Ospedaliera cui afferisce utilizzando il modello alleﬁx ato 1\A).

La Farmacia Ospedaliera esegue le opportun &&che sull'indicazione proposta, seguendo lo schema

sottostante: Q/\&h

IL FARMACO FONTE@WATWA/ LEGISLAZIONE ESITO
Kl

1. E’ IN INDICAZIONE? @(}%sunto delle Caratteristiche del Prodotto)

NO W S1 D PT
—~\ File F Tip. 10

2. B’ INSERITO NELLA LEG :b(/t{p://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/normativ
648/967? a-di-riferimento-sperimentazione-clinica

NO W St PT
\V/ File F Tip. 3

3. E'INSERITO NELLE L@iﬁ OFF http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/normativ
LABEL CONSO EDELLA a-di-riferimento-sperimentazione-clinica
LEGG ?

g sI > PT
File FTip. 3

4. € ISTO DAL PDTA DI http://maIattierare.marionegri.it/content/view/lZB
LOMBARDIA?

NO W SI > PT
File F Tip. 10

5. SONO DISPONIBILI STUDI DI | Ricerca bibliografica (esempio): J




FASE it O SUPERIORI CON
RISULTATI FAVOREVOLI?

- Ricerca Medline
http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/advanced

NO W g < | Format (all. B)
PT
File F Tip. 10
6. RICHIEDERE PARERE AL | Documentazione via e-mail a raredis@marionegri.it : N
CENTRO DI COORDINAMENTO — PT N
— Relazione clinica \
— Format di valutazione della richiesta (all. B)
— Eventuale letteratura reperita O
Parere favorevole U
Sl PT
R File F Tip. 10

Legenda: PT: Piano Terapeutico; PDTA: Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenzial@
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Allegato 1\a(su carta intestata del Presidio RMR prescrittore)
RICHIESTA DI FORNITURA DI FARMAC! PER INDICAZION! NON REGISTRATE “Off Label” PER MALATTIA RARA

{Codice esenzione )

Al Direttore del Servizio Farmacia AQ/ IRCCS

il sottoscritto Qualifica
Unita operativa coC N
e-mail Telefono \
Richiede per il paziente: @
Cognome e nome D@a /_J
Codice fiscale ASL di Appartenenza
Patologia Codice esenzione
M
L"acquisto del Principio attivo Specialita N
&
Dosaggio richiesto {giornaliero, per ciclo di trattamento, Giornaliero o
per singolo trattamento): Per ciclo di t@nto
Per singo nto
Durata del trattamento Inizio terapia ' Proseguimento terapia
Per la seguente indicazione terapeutica
Da somministrare in regime di: : ricovero ordinario ; Yay hospitai - ambulatorio
Costo del farmaco per trattamento (Euro): ( \
1l richiedente ed il Responsabile di Unitd Operativa dichiara m
a. che il trattamento con il medicinale prodotto industrialm per un’indicazione o via di somministrazione o modalita di
somministrazione o di utilizzo diversa da quella autori avviene sotto propria diretta responsabilita in quanto si ritiene, in
base a dati documentabili, che il paziente non pos utilmente trattato con medicinali per i quali sia gia approvata quella
indicazione terapeutica o quella via o modalit. omrinistrazione;
b. che tale impiego & __ / non é __ supporta i favorevoli di sperimentazioni cliniche non inferiori alla fase i (Legge
244/07- Legge finanziaria 2008) di cui si aile ;
¢. che verrd acquisito il consenso informa iente e che lo stesso sara conservato in cartelia clinica (secondo guanto

previsto dalla Legge n.94 del 08.04.9
d. che non & stato possibile 'accessg/a

Il richiedente ed il Responsabi 3 operativa si impegnano, inoltre, a fornire una relazione dettagliata sull’andamento clinico
mese dall'inizio del trattamento e ad intervalli regolari, a seconda del tipo di malattia e

del caso al Servizio di Far a 8
trattamento, con cadenza al emestrale.

e  copia della do¢umentazione scientifica

o relazione dettagliata sul paziente che comprende patologia, razionale d’uso possibili effetti indesiderati. Va
esplici I'a¢senza di valida alternativa terapeutica e va riportato il beneficio atteso in termini clinicamente rilevanti.

esito del trattamento di eventuali pazienti analoghi per i quali sia stato gia autorizzato l'uso.

sabile dell’Unita Operativa 1l Medico Richiedente

(timbro e firma) (timbro e firma)

(nome in stampatello) (nome in stampatelio)




ALLEGATO 1\b
VALUTAZIONE IN MERITO ALLA RICHIESTA DI UTILIZZO

OFF LABEL PER MALATTIA RARA
FARMACO/SPECIALITA’ M\\J D)
U
U0/ CENTRO
INIZIALI DEL PAZIENTE @
DATA DI NASCITA N \\7
ASL
CODICE MALATTIA RARA
INDICAZIONE (\
N
MEDICO RICHIEDENTE Ny N
&
DATA
COST! &
@)

1. Si riscontra assenza di alternative terapeutiche? NN

X | SI | Specificare ©

NO

2. Ci sono almeno dati favorevoli di sperimentazioni cliniche di fase II?

X | SI | Elencare ed allegare gli studi a supportg di(tale yiso off-label

NO | Richiedere il parere al Centro Regional alattie rare elencando la eventuale letteratura
reperita

1 (N
2. AN
3. Evidenze cliniche riscontrate d;@l presentati

REFERENZA NUMERO AMENTI/ RISULTATI

STUDIO CLINICO | PAZIENTI OUTCOME PRIMARIO

©

NY

4. Beneficio att%’rescrittore
5. Ev@te/condusioni

Il Farmacista Referente Il Direttore di Farmacia




Allegato 2

Pz di Milano in carico
a PMR sito in Milano
{(PMR - M})

PMR = Presidio Malattie Rare

EROGAZIONE TERAPIA

Pz di Milano in carico
a PMR sito in regione
Lombardia (PMR RL)

Pz di Milano in carico
a PMR sito fuori

regim<eﬁl.ombardia

Y

Farmaco fascia A

Farmacia, ricetta SSR

Farmacia, ricetta SSR

Ha)ﬁ\acia, ricetta SSR

Farmaco fascia C

Farmacia, ricetta SSR

Farmacia, ricetta SS

Hrmacia, ricetta SSR

Galenico

Farmacia, ricetta SSR

Farmacia, ricetta §§B

Farmacia, ricetta SSR B

Farmaco fascia H

Erogazione diretta da
PMR - MI

Erogazione ASL Mi (per
farmaco EV o farmaco
critico possibile terapia,
previo accordo, in

Farmaco monitoraggio AIFA

Erogazione diretta da
PMR - Mi
&

erapia previo
, in Struttura di
o)

Milano)Q Struttura di Milano)
Erogazionediretta da Erogazione ASL MI (per
PM er farmaco EV | farmaco EV o farmaco

critico possibile terapia,
previo accordo, in
Struttura di Milano)

Farmaco estero

PMR - M| &

A

Qﬁrogazione diretta da
Erogazione diretta PMR-RL (per farmaco EV

possibile terapia, previo
accordo, in Struttura di
Milano)

Erogazione ASL Ml (per
farmaco EV o farmaco
critico possibile terapia,
previo accordo, in
Struttura di Milano)

Farmaco 648 /96

O

iretta da

Eroga
PMR

)

Erogazione diretta da
PMR-RL

Erogazione ASL MI (per
farmaco EV o farmaco
critico possibile terapia,
previo accordo, in
Struttura di Milano)

Farmaco A/ PHT

@Emgazione diretta da
RM - M|

0

Erogazione diretta da
PRM-RL (per farmaco EV
possibile terapia, previo
accordo, in Struttura di
Milano)

Erogazione ASL Ml (per
farmaco EV o farmaco
critico possibile presa in
carico, previo accordo, in
Struttura di Milano)

\V,

¥
Farmaco bel

Erogazione diretta da
PMR-Mi

Erogazione diretta da
PMR-RL

Erogazione ASL Mi (per
farmaco EV o farmaco critico
possibile terapia, previo
accordo, in struttura di
Milano) Necessaria
compilazione dichiarazione
*Allegato 2 del protocolio

m@w | Cosmetica /
ntegratori

ASL Mi se parere
favorevole Commissione
indispensabili

ASL Mi se parere
favorevole Commissione
indispensabili

ASL Mi se parere
favorevole Commissione
Indispensabili




EROGAZIONE TERAPIA Pz lombardo in carico a | Pz extra regione in carico

PMR-MI a PMIR-MI
Farmaco fascia A Farmacia, ricetta SSR Farmacia, ricetta SSR N
Farmaco fascia C Farmacia, ricetta SSR Farmacia, ricetta SSR \
Galenico Farmacia, ricetta SSR Farmacia, ricetta SSK W
U
Erogazione di
. gazio iretta da ASL residenza Pz.
diretta PMR -Mi (per Per f £V
Farmaco fascia H farmaco EV possibile er armac? . o%
. . .| farmaco critico—te
terapia, previo accordo, in Struttura extés |
Struttura lombarda ) ae
Erogazione diretta da N
diretta PMR -Mi (per At res'déir{% r

Per farmacg EV 0
itico terapia in
extraregionale

Farmaco monitoraggio AlIFA farmaco EV possibile
terapia, previo accordo, in
Struttura lombarda )

Erogazione diretta da °ASL residenza Pz
diretta PMR -M! (pg Per farmaco EV <;
Farmaco estero farmaco EV po§>si b

9

farmaco critico terapia in

terapia, previo in .
pi3, p % * 7" | Struttura extraregionale
Struttura lom a

BN

q’ ASL residenza Pz.

one’'di Per f EV

Farmaco 648 /96 Ero diretta da er armac.o. 0 o
] farmaco critico terapiain

Struttura extraregionale

e e st e ]

Agrogauone diretta da ASL residenza Pz.

\\(: :) iretta PMR-MI
diretta (.pf:r Per farmaco EV o
farmaco EV possibile o -
terapia. previo accordo, in farmaco critico terapiain
pa, p * 7 | struttura extraregionale

Struttura fombarda)

Farmaco A /P

ASL residenza Pz.
Erogazione diretta da Per farmaco EVo
Fa ff label PMR-MI farmaco critico terapiain

Struttura extraregionale

L ey,
\C‘V“rx"z'w- LAk

TENR
AZIENDA Neme

: AZIENPA? EDALI RA,fm LC&‘\;Q L‘wzsﬁe\‘ ISTIT "*ggem
lTel. oziss 9 A Aot v - PG PN
ott.ssa Ingegnoli Francesca Anna <>% '’ . o
Dot Rgee&mmo!o ia) 0% qng‘éNJ i ie%\,'ug‘—*
C.F.NGQFNC71E4980190



