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Oggetto : Introduzione della scheda cartacea per la  prescrizione  dei  farmaci disease modifying
per la sclerosi multipla per linee  di  trattamento successive alla prima.  

Si informa che in G.U. n. 295 del 27-11-2020 è stata pubblicata la Determina AIFA n. 1167/2020 avente 

per oggetto “Introduzione della scheda cartacea per la  prescrizione  dei  farmaci disease modifying per 

la sclerosi multipla per linee  di  trattamento successive alla prima.” (in allegato).

AIFA ha disposto che “per l'utilizzo delle specialita'  medicinali  a base  di   fingolimod, natalizumab,  

cladribina,   ocrelizumab,   alemtuzumab  indicati    come farmaci  disease modifying per  la  sclerosi  

multipla (SM) per linee  di trattamento  successive  alla  prima,  e'  introdotta  la  scheda  di prescrizione  

cartacea  di  cui  all'allegato.”  

Si precisa inoltre :

– Tale  scheda  sostituisce  gli   altri   strumenti   di   controllo dell'appropriatezza   prescrittiva   

contemplati   per   i   suddetti medicinali; 

– Per i pazienti  gia'  in  trattamento,  al  fine  di  garantire  la continuita' assistenziale, la nuova 

scheda  di  prescrizione  di  cui all'allegato verra' applicata solo a seguito  della  rivalutazione 

del    medico    come    prosecuzione    terapia/cicli    successivi.

Si invitano le SS.LL. in indirizzo sono tenute ad informare tutti i soggetti interessati

Cordiali saluti

IL DIRIGENTE
                                                                                

IDA FORTINO

Referente per l'istruttoria della pratica: ALBERTO STRADA Tel. 02/67653227.   
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO  

DETERMINA 18 novembre 2020   
Introduzione della scheda cartacea per la  prescrizione  dei  farmaci 

disease modifying per la sclerosi multipla per linee  di  trattamento 

successive alla prima. (Determina n. DG/1167/2020). (20A06440)  

(GU n.295 del 27-11-2020)  
  

                        IL DIRETTORE GENERALE  

  

  Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 

300;  

  Visto l'art. 48  del  decreto-legge  30  settembre  2003,  n.  269, 

recante «Disposizioni urgenti per  favorire  lo  sviluppo  e  per  la 

correzione  dell'andamento  dei  conti  pubblici»,  convertito,   con 

modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito 

l'Agenzia italiana del farmaco;  

  Visto il decreto 20 settembre  2004,  n.  245  del  Ministro  della 

salute,  di  concerto  con  i  Ministri  della  funzione  pubblica  e 

dell'economia  e  delle  finanze,  con  cui  e'  stato   emanato   il 

«Regolamento recante norme sull'organizzazione  ed  il  funzionamento 

dell'Agenzia italiana del farmaco, a norma dell'art.  48,  comma  13, 

del  decreto-legge  30  settembre  2003,  n.  269,  convertito,   con 

modificazioni, dalla legge 24 novembre  2003,  n.  326»,  cosi'  come 

modificato dal decreto 29  marzo  2012,  n.  53  del  Ministro  della 

salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione  e 

la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recante «Modifica 

al regolamento e  funzionamento  dell'Agenzia  italiana  del  farmaco 

(AIFA), in attuazione dell'art. 17, comma  10,  del  decreto-legge  6 

luglio 2011, n. 98, convertito, con  modificazioni,  dalla  legge  15 

luglio 2011, n. 111»;  

  Visti  il  regolamento  di  organizzazione,  del  funzionamento   e 

dell'ordinamento  del  personale  e  la  nuova  dotazione   organica, 

definitivamente adottati dal consiglio di amministrazione  dell'AIFA, 

rispettivamente  con  deliberazione  8  aprile  2016,  n.  12  e  con 

deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell'art.  22 

del decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della  salute,  di 

concerto con il  Ministro  della  funzione  pubblica  e  il  Ministro 

dell'economia e delle finanze, della cui  pubblicazione  nel  proprio 

sito istituzionale e' stato  dato  avviso  nella  Gazzetta  Ufficiale 

della Repubblica italiana - Serie generale - n.  140  del  17  giugno 

2016;  

  Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante  «Norme 

generali  sull'ordinamento   del   lavoro   alle   dipendenze   delle 

amministrazioni pubbliche» e successive modificazioni e integrazioni;  

  Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposizioni per il 

riordino della  dirigenza  statale  e  per  favorire  lo  scambio  di 

esperienze e l'interazione tra pubblico e privato»;  

  Vista la legge 7 agosto 1990, n.  241,  recante  «Nuove  norme  sul 

procedimento   amministrativo»   e   successive   modificazioni    ed 

integrazioni;  

  Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con 

cui il dott. Nicola Magrini  e'  stato  nominato  direttore  generale 

dell'Agenzia  italiana  del  farmaco   ed   il   relativo   contratto 

individuale di lavoro  sottoscritto  in  data  2  marzo  2020  e  con 

decorrenza in pari data;  

  Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica  (CTS),  reso 

nella seduta del 6-8 novembre 2019;  

  Visto il parere  della  Commissione  tecnico-scientifica,  espresso 

nella  seduta  del  14-16  ottobre  2020,  la  quale   ha   approvato 



l'introduzione di  una  scheda  unica  di  prescrizione  dei  farmaci 

disease modifying di seconda linea per il trattamento della  sclerosi 

multipla;  

  Tenuto  conto  della  avvenuta  condivisione  dei   contenuti   del 

documento  con  le  aziende  titolari  delle  A.I.C.  relative   alle 

specialita'  medicinali  sottoposte  alla  scheda   di   prescrizione 

cartacea ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 10 della legge n. 

241/1990 e successive modificazioni ed integrazioni;  

  

                             Determina:  

  

                               Art. 1  

  

            Introduzione scheda di prescrizione cartacea  

  

  Per l'utilizzo delle specialita' medicinali a base  di  fingolimod, 

natalizumab,  cladribina,  ocrelizumab,  alemtuzumab  indicati   come 

farmaci disease modifying per la sclerosi multipla (SM) per linee  di 

trattamento  successive  alla  prima,  e'  introdotta  la  scheda  di 

prescrizione  cartacea  di  cui  all'allegato   1)   della   presente 

determina, che ne costituisce parte integrante e sostanziale.  

                               Art. 2  

  

                       Disposizioni ulteriori  

  

  Tale  scheda  sostituisce  gli   altri   strumenti   di   controllo 

dell'appropriatezza   prescrittiva   contemplati   per   i   suddetti 

medicinali  e,  a  partire  dalla  data  di  entrata  in  vigore  del 

provvedimento, si intendono chiusi e, pertanto, non piu' validi,  gli 

eventuali  relativi  registri  di  monitoraggio  AIFA,   attivi   per 

l'indicazione SM, se utilizzati per la  prescrizione  dei  medicinali 

oggetto del presente provvedimento a nuovi pazienti.  

  Per i pazienti  gia'  in  trattamento,  al  fine  di  garantire  la 

continuita' assistenziale, la nuova scheda  di  prescrizione  di  cui 

all'allegato 1) verra' applicata solo a seguito  della  rivalutazione 

del    medico    come    prosecuzione    terapia/cicli    successivi. 

L'eleggibilita' per questi pazienti e' riferita all'inizio reale  del 

trattamento con il medicinale.  

  Restano invariate le altre condizioni negoziali.  

                               Art. 3  

  

                         Disposizioni finali  

  

  La presente determina ha effetto dal  giorno  successivo  alla  sua 

pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.  

  

    Roma, 18 novembre 2020  

  

                                       Il direttore generale: Magrini  
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zà�QAP�@A�ALLAEIMJI�A�@A� IJRMPBFEIMJI�NDI�QAPIMKI�K
I�

{FNsMDCYa�� MQQDPA�� T�ZFEIAJCI�LMJ�NL@APMNI�BD
@CIQ@F�

PALIKISFJCATPABICCAJCA�NA
SAPF�FK�

ASM@DEIMJA�PFQIKF]�KARIJIC
F�KF�KDA�

M�QI_�PALIK ISA�KINFGI@ICFJC
I�IJ�DJ�

FJJM]�A�LMJ�̀�M�QI_�@ANIMJ
I�LFQCFJCI�

OFKM@IJIM�F@@F�XW�LAPAGPF
@A�M�LMJ�

DJ�FDBAJ CM�NIOJIRILFCISM
�KA@�LFPILM�

@ANIMJF@A�IJ�\̂�PINQACCM�FK
�DJF�

QPALAKAJCA�XW�ARRACCDFC
F�KI�

PALAJCAa�� �� b189,4:*91'1+;�&-<&>�� wIJOM@IBMK�H�IJKILFCM�IJ� BMJMCAPFQIF]�LMBA�RFPB
FLM�

BMKIRILFJCA�@F�BF@FCCIF]�J
A@@F�

NL@APMNI�BD@CIQ@F�PALIKISF
JCAT

PABICCAJCA� FK�A@ASFCF�FCCISICe�JAI�NAO
DAJCI�

OPDQQI�KI�QFEIAJCI�FKD@CI>�

-/012*31,/1�+(4*5(6+127(
�*6+,4133*+(>��

|FCF@IEDBFG�H�IJKILFCM�LM
BA�

BMJMCAPFQIF�KINAFNATBM
KIRtIJO�JAO@I�

FKD@CI�LMJ�NL@APMNI�BD@CIQ
@F�PALIKISFJCAT

PABICCAJCA�FK�A@ASFCF�FCC
ISICe�JAI�

NAODAJCI�OPDQQI�KI�QFEIAJ
CI>�

ZFEIAJCI�LMJ�DJdA@ASFCF�F
CCISICe�KA@@F�

BF@FCCIF�JMJMNCFJCA�DJ�L
IL@M�

CAPFQADCILM�LMBQ@ACM�A�F
KAODFCM�LMJ�

F@BAJM�DJF�CAPFQIF�KINAF
NATBMKIRtIJO�

U[W\Y�UQAP�@A�ALLAEIMJI�A
�@A�

IJRMPBFEIMJI�PIODFPKM�FI�Q
APIMKI�KI�

{FNsMDC�SAKAPA�QFPFOPFR
I�yay�A�zàYa�
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