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1.TITOLO E DESCRIZIONE SINTETICA
1.1 Istruzioni operative per le richieste di farmaci fuori indicazioni registrate (OFF-LABEL)

Istruzione operativa volta a chiarire il percorso di presa in carico delle prescrizioni di farmaci fuori
indicazioni registrate (off-label) e garantire il monitoraggio e la vigilanza degli stessi.

1.2 Descrizione sintetica

L’istruzione operativa si propone di schematizzare le modalita operative di presa in carico delle
prescrizioni di farmaci fuori indicazioni registrate (off-label) svolte mediante 1 sistemi informatizzati
presenti nella Farmacia ASL AL al fine di assicurarne il corretto tracciamento aziendale per la
valorizzazione dei flussi regionali in coerenza ai disciplinari.

2.MODIFICHE ALLE REVISIONI PRECEDENTI
Prima stesura.

3.AMBITO DI APPLICAZIONE

o Punti Distribuzione Diretta ASL AL
o Unita Farmaci Antiblastici e Galenica
o Strutture Aziendali

4.DEFINIZIONI

AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco
CDC: Centro di Costo

CFI: Commissione Farmaceutica Interna
EMA: European Medicines Agency

L.648/96: la legge 648/96 consente di erogare un farmaco a carico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN)
previo parere della Commissione scientifica e economica (CSE) di AIFA

OFF-LABEL: Impiego di un farmaco gia registrato, ma usato in maniera non conforme a quanto previsto
dal Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) autorizzato dall’Ente Regolatorio (AIFA o EMA)
in fase di Autorizzazione all’immissione in commercio (AIC), ovvero un utilizzo del farmaco per
indicazioni, vie ¢ modalita di somministrazione, dosaggi differenti da quelli indicati in RCP. L’utlizzo
off-label del farmaco puo essere ricompreso o meno nella L.648/96

OFF-LABEL AD USO ROUTINARIO: Farmaco impiegato off-label, entrato nella pratica terapeutica
consolidata, a seguito dell’approvazione da parte della CFI
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DD: Distribuzione Diretta

RCP: Riassunto Caratteristiche del Prodotto

SOFIA: Sistema Informatizzato di Gestione e Dispensazione Farmaci agli sportelli DD
UFA: Unita Farmaci Antiblastici

LOGRS8O0: Sistema Informatizzato Certificato di Gestione Cartella Elettronica

5. DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA
5.1 Attivita di sportello a seguito di presentazione nuovo paziente/nuovo piano terapeutico

Il farmacista verifica che la prescrizione rientri in quanto previsto dal RCP; a tale scopo ¢ possibile
consultare le schede tecniche che Sofia mette a disposizione (Allegato 1). In caso affermativo il
farmacista procede all’inserimento del nuovo paziente/piano terapeutico nel sistema informatizzato Sofia
e alla successiva erogazione del farmaco.

Se la prescrizione ¢ fuori indicazione si passa ai punti successivi.
5.2 Richiesta farmaci off-label ai sensi della L.648/96: modalita operative

5.2.1 Gestione richiesta farmaci off-label ai sensi della L.648/96 (erogazione a carico del
Centro Prescrittore/ASL di residenza come da nota regionale e distribuzione diretta agli sportelli
DD ASL AL mediante sistema informatizzato Sofia)

I1 percorso si svolge nelle seguenti fasi:
e richiesta su modulistica dedicata (https://www.aslal.it/allegati/offlabel.pdf — Allegato 2)
e verifica dell’appropriatezza della prescrizione

e il farmaco richiesto e la relativa indicazione devono essere presenti nell’elenco della L.648/96 o
usi consolidati (https://www.aifa.gov.it/legge-648-96)

e creazione lista su sistema informatizzato Sofia, valorizzando i seguenti campi:
— Reparto: CDC della DD
— Tipo di erogazione: 03 — FARMACI LEGGE 648
— Diagnosi: ICD9

— Legge: A-A-LEGGE 648/96
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— Disciplina: codice SOSTANZA (da Tabella di PADDI — dato regionale) — percorso:
\\srvnasal02\nas-alessandria\ALESSANDRIA - FARMACIA TERRITORIALE
ALESSANDRIA\Legge 648\\

— Medico Proponente

e la rendicontazione trimestrale avviene tramite invio di scheda di rilevazione della spesa alla
Regione (Allegato 3)

I reparti ospedalieri, tramite la Direzione Sanitaria, trasmettono ad AIFA le schede predisposte per il
monitoraggio dei parametri clinici.

5.2.2 Richiesta farmaci off-label ai sensi della L.648/96 ed erogazione con il sistema Log80

In mancanza di valida alternativa terapeutica, il medico insieme al farmacista, verificata
I’approppriatezza prescrittiva e che il farmaco richiesto e la relativa indicazione siano presenti nell’elenco
della L.648/96 o usi consolidati, predispone sul sistema informatizzato Log80 un protocollo specifico per
la prescrizione, 1’allestimento e la somministrazione di uno o piu farmaci con indicazione terapeutica ai
sensi della Legge 648/96. Di seguito schematizzati i passaggi eseguiti sul sistema informatizzato Log80:

inserimento e validazione del protocollo prescrivibile nelle more della legge 648/96
- prescrizione medica

- validazione farmacista

- allestimento terapia

- somministrazione terapia

- scarico farmaco/i al CDC indicato dal medico in fase di prescrizione

rendicontazione File F con codice sostanza indicato dalla Regione Piemonte

Trimestralmente il Farmacista estrae dal sistema informatizzato Log80 le terapie prescritte ai sensi della
L.648/96 dei farmaci e le relative indicazioni presenti nell’elenco “farmaci in legge 648/96”, presente sul
sito istituzionale di AIFA, che richiedono rendicontazione, e trasmette i dati alla Regione Piemonte.

5.3 Richiesta farmaci off-label per singoli pazienti ai sensi della Legge 94 dell’08/04/98:
modalita operative

5.3.1 Gestione richiesta farmaci off-label ai sensi della 1..94/98 ( come da nota regionale a
carico del Centro Prescrittore, salve motivate eccezioni ed in seguito alla condivisione del verbale
della CFI e distribuzione diretta agli sportelli DD ASL AL mediante sistema informatizzato Sofia)

I1 percorso si svolge nelle seguenti fasi:

e richiesta su modulistica dedicata (Allegato 4)
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e acquisizione della richiesta dettagliata del Medico prescrittore e della documentazione a supporto
(almeno studi di fase II) per I’istruttoria ai fini della valutazione da parte della CFI

e trasmissione della pratica alla CFI

e se la documentazione ¢ completa ed esaustiva, e se la richiesta ¢ in linea con richieste gia
precedentemente autorizzate dalla CFI, nelle more della decisione finale della CFI, si procede
all’erogazione del farmaco, con particolare riferimento alle urgenze

e creazione lista su sistema informatizzato Sofia, valorizzando i1 seguenti campi:
— Reparto: CDC della DD
— Tipo di erogazione: 03 - FARMACI OFF-LABEL
— Diagnosi: ICD9
— Legge: S-S OFF-LABEL
— Medico Proponente
e verificare che il dato 03-off-label e la diagnosi siano presenti nella sezione relativa al farmaco

e acquisizione del verbale riportante il parere positivo della CFI attraverso la consultazione della
cartella condivisa presente sul server

e in caso di richiesta proveniente da specialista afferente ad altra Azienda il Farmacista richiede
copia del verbale di autorizzazione della CFI dell’ Azienda da sottoporre alla CFI interna

5.3.2 Richiesta farmaci off-label ai sensi della L.94/98 ed erogazione con il sistema
informatizzato Log80

In mancanza di valida alternativa terapeutica, in seguito all’acquisizione della bibliografia (almeno
studi di fase II) attestante 1’uso proposto, il Farmacista predispone I’istruttoria ai fini della valutazione da
parte della CFIL. A seguito dell’approvazione da parte della CFI dell’'uso off-label richiesto, il medico
insieme al farmacista predispone sul sistema informatizzato Log80 un protocollo specifico per la
prescrizione, 1’allestimento e la somministrazione di uno o piu farmaci con indicazione terapeutica
autorizzata dalla CFI. Di seguito schematizzati i passaggi eseguiti sul sistema informatizzato Log80:

inserimento e validazione del protocollo off-label
- inserimento del codice ICD9 della patologia

- prescrizione medica

- validazione farmacista

- allestimento terapia
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somministrazione terapia

scarico farmaco/i al CDC indicato dal medico in fase di prescrizione

rendicontazione File F
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DIAGRAMMA DI FLUSSO SOFIA
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lista Sofia ed
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uso routinario di reparto

+—

La richiesta ¢ di
tipologia off-label per
singolo paziente

si

Richiesta con
modulistica dedicata’
Presentazione di studi
almeno fase 11?
Istruttoria e
approvazione dellg
CF1?

Paziente allo sportello
con prescrizione

Prescrizione
conforme a RCP?

Richiesta di farmaco al
di fuori delle
indicazioni registrate

Il farmaco rientra
nella L.648/96?

La richiesta € stata

modulistica dedicata?

compilata su

no

A 4

Richiedere al prescrittore di
compilare la modulistica
dedicata

si

\ 4

no

v

Richiedere
- Modulistica dedicata
- Studi clinici per
istruttoria, valutazione e
approvazione in CFI

si

A 4

A 4

Inserimento in applicativo DD
Sofiacompilando i campi

Inserimento in applicativo
DD Sofia compilando i
campi
- Reparto: CDC DD
- Tipo erogazione: 03 -
Farmaci Legge 648
- Diagnosi: ICD9
- Legge: AA Legge 648
- Disciplina: codice sostanza
(da tabelle Paddi)

e successiva erogazione €
rendicontazione trimestrale

- Reparto: CDC DD
- Tipo erogazione: 03-Farmaci off label
- Diagnosi: ICD9
- Legge: SS OFF-LABEL
e successiva erogazione
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DIAGRAMMA DI FLUSSO LOGS80
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6. RIFERIMENTI NORMATIVI

DGR 26-801 Regione Piemonte del 17/02/2025

Legge 648 del 23.12.1996 e successive modifiche e aggiornamenti, compreso il D.L. 20.03.2014
n. 36, convertito nella Legge n. 79 del 16.05.2014

D.L. 17.02.1998 n. 23, convertito nella Legge n. 94 del 08.04.1998 (ex “Legge Di Bella”)

Circolare del Ministero della Salute del 12/2/2007 “Impiego di medicinali nell'ambito del Servizio
sanitario nazionale per indicazioni terapeutiche diverse da quelle autorizzate”

D.M. 07.09.2017 “Disciplina dell’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione
clinica” Legge Finanziaria n. 296 del 27.12.2006, art. 1, comma 796, titolo z

Legge n. 296, del 27.12.2006 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale
dello Stato (Legge Finanziaria 2007)” - art.1, comma 796, lettera z

Legge n. 244, del 24.12.2007 - art. 2, comma 348 (Legge Finanziaria 2008)

Decreto Ministero della Salute 16 gennaio 2015 “Disposizioni in materia di medicinali per terapie
avanzate preparati su base non ripetitiva”

Legge 326/2003 (Fondo nazionale AIFA 5%)

D.M. 16/01/2015 Disposizioni in materia di medicinali per terapie avanzate preparati su base non
ripetitiva

Provvedimento 20 luglio 2000 “Istituzione dell'elenco delle specialita medicinali erogabili a totale
carico del Servizio sanitario nazionale ai sensi della legge 648/96.

https://www.aifa.gov.it/legge-648-96 ( data di ultimo accesso 22/04/2025)

Nota Regione Piemonte Protocollo 16412 del 2/05/2022

7. ALLEGATI

Allegato 1: Guida consultazione scheda tecnica-monografia specialita medicinali su Sofia
Allegato 2: Modulo Richiesta Farmaco ai sensi della Legge 648/96
Allegato 3: Scheda di rilevazione spesa medicinali erogabili ai sensi della Legge 648/96

Allegato 4: Richiesta di Farmaci OFF-LABEL per singolo paziente
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Allegato 1

Effettuare 1’accesso su Sofia con le proprie credenziali
Cliccare sulla sezione ‘Farmaci e PTO’

v Y Sottcucorta con fitre GIORNI - X @ ASLAL - Benco procedure R @ Teeenew iniziske xS = o *

€ y O & Mon siowo 10, 70,74 30/SOFAMainaspy &0 & n

L ASLAL\loddone IS
= Anagrafiche

Gentions Migaci demcoweist |

-

= Specialita Medicinali n M22005  Guids CAC-Sek G:::'opﬂmm:a il coments scaminio di informanani aliergologiche & fiemsrologiche tra gl applcatea Sofia ¢ C4C-
Farmasi e PTO s
] iR < o 0D1INDET Medicirale carente (Distribunone Contngentata). 5 inwits 5 non inuare ruow trattament & prescrivere §
Prodotti Scheml @ Profil BrE G
' o ﬁ 11t CRRS OO, medicinale solo se sinckiamente reotssans nkormative ALY
Freparati
2 o : g CARENZA SELEPARINATEER S fgimans gh wtent che L Seldpanng i 0.4 mi 3800 UT rmilts cangrte fnd ad aphle 2005 Soa0 attusmante
Patologie ¢ modelll di prescrizions n CRT22028 o TG it gl aki gi G o
Gestione Paziente
n 06122004 CARENZA DEPOMEDEOL*IFL i infzamang gh utenti che i faremascn Depo Medrod dmg/mi f risults carente & tempo indeterminatn. Sons attualewente

Gestione Reparte A0RAG 1ML duperabih altri cortnonic inieting ad esempia il Kenacort 1.
= Logistica perzzope  CARENZA UDCOEPOMSDROLU'FL i informanc gh wientiche i farmaco Lidodepomedrol 4bma/ml + mg/mi f rufta carente a tempa indetesmingto
Magazzini Farmacia TL 40= 108G Sone aitualmente disponibib alin cortisorc iniebing, ad esempio i Kenacort fl, o la hdocama fLL
= Laboratori PLARD DI TERAPIA CSSIGENG E
) n LR It ona FIANG Dt TERARIA DSSIGEND E CONCENTRATORE
Farmacia
Distribuzione Diretta / FED GARDANAUCAZICHE
R n 06-11-2020  SOMMINISTRAZION! IN GUIDA VALIDATIONE SOMMSHISTRAZION! I EMERGENZA
= Gestione Sistema EMERGENTA -

Configurazions

Cliccare su ‘Specialita Medicinali’

@ Farmaci 8 P10 - Geegls Cheome - a x
Ay Mongiewns  10.70,74.30/S0F1IA Pages/Pharmacy DrugtAndProyDrugsand FroHomesspx I reateSectionSe snion= truefitithe= Farmac 2 0eR20PTO

Specialita PTO

et itiah

Path: Farmaci & PTO

Cliccare sulla barra di ricerca ‘Spec.Medicinali’; si aprira una tendina dove ¢ possibile cercare la specialita di proprio interesse

tramite AIC:
& Farmsci & PTO - Google Chiome - o x
& Nonsours  10.70.74.30/50F 1A Pages/Pharmacy/DrugsAndPto/Drugsl st asps
Spetiain D
Modicinali
Paih: Farenpes ¢ PTON Spec. medicinali
Y Nuovo Spec. medicinall Q
Iriber,
A Inberasions Dutl f Pumern i recoed © 115463
B Expora i Excel Codice AC  Sper. meticinale ~ Codice Esterma Ditta Concessionana ATC Principso Attivo Foema Farmaceutica Seato
NMNNS2919  FLECAINIDE IN SYRSPEMD 55 JOMG/ML 125ML DO GALENKCA COMBC0E  FLECAINIDE SOSPENSIONE 05 Farmuco Rissciato a
KENKE3020  FLECAINIDE IN SYRSPEND 5F 2OMG/AML 150ML DO GALEKKCA COTBCOM  FLECAIMIDE SOSPENSIONE OS5 Farmaco Riscisto
TOOLM0AE0 1-(2- FERILETILOPEPERIDH M- 4-OME -] 1-2-FENILETHPL.. - Farmaco Risscisto

TOO043553 1.2 BENTISOTRIAZOUINED 1% WL KESSUN PRINCL.  LIOAHDO LRE Farmpcn Anrillsto o Revocsto
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@ Farmaci & P10 - Google Chrome

A Non sicars  10.70.74.30/SOF14/Pages/Phasmacy/ DrugeAndPto/ DiugsListaspx

Path: Farmaci e PTO 4 Spac. medicinad

1 Huowo Spec. m [~]
A%, Interazioni Codes A0 DLE0390TR Sope madicinals Dt Conciiisanins

ﬂ Espons in Berel rie Principar Attvo Farmia Farmaceutica |7 ¥
1) In inserienenio
J | Rilasciato
FNF e Codice Eiterna
(Mo () In revisione
| Annullsio
ava Rsoores Fepratng Ferta
Dl Numero oi recordc 1§
Codice AIC  Spec. medicinale ~ Codice Extema Ditta Concessionanis  ATC Principic Aittheo Foma Farmaceutics Samtns

D4403007%  ENONAPARIPA ROVIESIR 400001 GRs0I0TP 00T ENDIZ0" (AS400) (L4030079 D01ENCHR0" fcrpiel  ROVWIBIOTECHSA  BOTABDS ENONAPARINA S PREPARADIONE INIETTABIE  Farmaco Rilwstists

Cliccare sulla specialita ricercata; si aprira una schermata di dettaglio dalla quale € possibile consultare la Scheda Tecnica e la
Monografia Farmaco cliccando sulle relative voci presenti nel menu a sinistra.

@ Farmaci & P10 - Google Chrome

& Nonsiewie 10T 30/S0FA Pages/Pharmacy/ DrugeindPto/DrugsDetsl sspx

Path @ Farmacs & PTO Y Spec. medinal |, Dettagho

L e Dati Prineipall
= Revocs AIC Codice AIC B039079 Spec. mechorale ERCIGARARIIA BOVI'SSIR 400001
ocbice Esterno QEA0FSOTI00IENCX2T"
Revons Spec. Litta ttalace AKC LABORATCRICHS FARMACEUT.RON 54 Dhtta Conceisionatia ROAN BIOTECH &4
-
Moncgrafia pologia Specialth medicinale FARMACD ETHO
aemaco
. Ty ENCKARARINA ATC BIASOS
S Principics Attho ENCHAPARINA SODICA Via dli Sem SOTTOCUTARES
3 oi AT U
Ao Alixs deld farmaco minktrazione
L Diata Livma Aggiomamanta GUDL2018 1633
Farmaco Aggromabile &
‘Bperimentale S Ma Famaaca non diisibile frantumabile 5 Ka
Fackapde cooae o trag abilay o

Informaziond Commerciall

R .
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@ Farmadi & PTO - Google Chrome
& Moo gicarne 10,70, TA30/SOFLA/ Pages Phasmacy/ DiugeAndPto/DrugsDetailaspx

Di seguito esempi di Scheda Tecnica e Monografia
farmaco:

Fisd 01.0 DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE - rves st

H ENOHAPARINA ROV SOLUZIONE INIETTABILE ™ SIRsNGA PRERIEMPITA
r ¥ MedCan soB0poslo B monsocapgs L= 5 ragsda Agi DpOrAtDn SR § RChasD O Segnatang qualsiasi
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Allegato 2
ASL
‘u
Sede legale: Viale Giofiti,2
REGIONE 15033 Casale Monferrato (AL)
PIEMONTE Partita IVA/Codice Fiscale n. 02190140067
MODULO PER RICHIESTA FARMACO
ai sensi della Legge 23 Dicembre 1996, n° 648
Data ... Fomalins e
I Sotboscrithe DML ... .ooocoimicimimmmmmmnron s sansamsnsine BEPATRE. ., ;5o wmrmiapisa sinrs s mar s s
RICHIEDE
PER IL PAZIENTE

L1 o SO SRPROS | EOEDOMET oo i S A Sl S e

Ciolice BIBCALR ... ..o e s vnamrrnn s mn panr e s s npmmirsrnen s s imrrns aFrn 2 awmr e FE AT e T by s E R 105 Data

di nasecita ... e Bemdembe . s R AR

GENERALITA’ FARMACO

PrnCIPIARIED. .t s e e S e e S e T e e e b e .

NI GOTIIETIEE ARG - . ot e B 55 e e Vb S S B R

Schema posologico/Durata trattamento. ... e e .

Indicazioni/Diagnosi (ai sensi della Legge 648/08). ...

Quantita richiesta: N ..._._. “liale Cepr Cleps [kl et e e

¢ dichiara altresi che

. 1l farmaco & prescritto nel nspetto delle condizion: indicate nel relativo provvedimento di inserimento
nell'elenco.
- 1l trattamento avverrd sotto la propria diretta responsabiliti.
u E stato acquisito il consenso informato del paziente dal quale nsulta che il paziente stesso ¢ consapevole

degliaspetti relativi alla mancata valutazione del medicinale da parte del Ministero della Salute ai fini dell'autonzzazione
all''mmissione in commercio, sotto il profilo della qualita, sicurezza, efficacia.

. %1 impegna ad informare il paziente di eventuali nuovi dati relativi alla terapia della patologia di cui il paziente
caffetto

- E stato elaborato 1] Piano terapeutico nel nspetio delle disposzioni vigent.

. (Jgni tre mesi saranno trasmessi all’Aifa 1 dati relativi al monitoraggio clinico, come previsto dal Provy.

31010 pubblicato su GU 240301 n® T0.

11 Medico Richiedente
(Timbro e Firma)
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Allegato 3

SCHEDA DI RILEVAZIONE SPESA MEDICINALI EROGABILI AI SENSI DELLA LEGGE 648/96

‘ ‘ANNO ‘

‘TI!IM.

Lo ][] [s] [ ]

REGIONE
MEDICINALE INDICAZIONE TERAPEUTICA N® PAZ N¢ PAZ IN SPESA IVA INCLUSA
TOTALI TRATTAMENTOQ

SPESA TOTALE




ASL
| j‘i i\ Data di emissione:
v - Istruzione Operativa per le richieste di farmaci N
fuori indicazioni registrate Revisione n°0
EEMREGIONE
NNFPIEMONTE Pagina 16 di 16
Allegato 4
__AsL
"{? [ | \ i:'ﬁ
e Sede lagale: Viale Giolitti, 2
[ EGRONE 15033 Casale Monfarrato (AL)
W FEMONTE Partita IVA/Codice Fiscale n. 02190140067

RICHIESTA DI FARMACI OFF-LABEL PER SINGOLO PAZIENTE
(DGR Piemonte n.5-5740,/2007)

Il sottoscritto Dr.

Reparto C.D.C

Data

RICHIESTA DI FARMACI OFF-LABEL PER IL PAZIENTE

Cognome & nome Data di nascita
Cod. fiscale ASL n® di
Patologia

Richiede il seguente medicamento che sard utilizzato sotto la mia responsabilitd e solo dopo aver
attenuto il consenso informato del paziente:

Denominazione Forma Farmiaceutica

Via di somministrazione Dosi [ die

Durata prevista per la terapia

Per la seguente indicazione terapeutica

Motivazione per cui si intende impiegare il farmaco richiesto:

A) Assenza di farmaci autorizzati: trattamento di una patologia con un farmaco per il quale non sono
previste nel deareto di autorizzazione al commercio le indicazioni per il trattamento della medesima

By Farmaco da utilizzare al di fuor A.LC.: trattamento di una patologia con un farmaco per il quale non
song previste nel decreto di autorizzazione al commercio le indicazioni per il rattamento della medesima
mentre esistano im commercio farmaci all'uvopo autorizzati

TIMBRO & FIRMA del MEDICO RICHIEDENTE TIMBRO e FIRMA RESPONSABILE REPARTO

SOC FARMACTA:

COSTO:




