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LORO SEDI

Ad ulteriore integrazione di quanto gia trasmesso con nota del 13.03.2020 prot. 120125, al fine di far
fronte all’attuale emergenza sanitaria correlata alla diffusione del Coronavirus, e la conseguente necessita di
-ridurre i contatti tra le persone e gli accessi agli aspedali si forniscono ulteriori indicazioni:

Distribuzione Diretta .
Ad. integrazione di quanto gia comunicato, con riferimento ai farmaci di esclusiva distribuzione
ospedaliera o comunque non inclusi nell'’Accordo unico regionale DPC/Farmacup, e distribuiti ai sensi
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della L. 405/2001, si raccomanda di individuare soluzioni organizzative volte a favorire quanto piu’
possibile il ritiro dei farmaci/dispositivi medici in prossimita del domicilio del paziente ad esempio nei
distretti .
Qualora si rendesse necessaria la consegna a domicilio si invitano le Aziende Sanitarie a prendere contatti
direttamente con i Comitati territoriali della Croce Rossa Italiana, che ha gia manifestato per le vie brevi
la propria disponibilita .

Registri di monitoraggio AIFA

Con comunicato del 13 Marzo 2020 (link: https:/www.aifa.gov.it/fr/web/guest/- /proroga—della—
compilazione-dei-registri-di-monitoraggio-aifa), in considerazione della necessita di ridurre gli adempimenti
a carico dei medici e dei farmacisti che operano all’interno delle strutture sanitarie, AIFA ha comunicato che,
nelle strutture che si trovassero in particolare difficolta a causa dell'emergenza in oggetto, I’inserimento
obbligatorio dei dati relativi ai trattamenti con medicinali soggetti a monitoraggio tramite registro AIFA
web-based pud essere posticipato fino a un massimo di 90 giorni a partire dalla data del presente comunicato
(12 Marzo 2020). Tale misura ¢ valida esclusivamente nel caso di pazienti gia avviati al trattamento e,
pertanto, registrati nella piattaforma AIFA .

Sono invece esclusi da tale misura l'avvio dei nuovi trattamenti e i Registri dei farmaci innovativi
(istituiti ai sensi dell'art. 1, comma 404 della Legge 11 dicembre 2016, n. 232 e consultabili all’indirizzo
web: https://www.aifa.gov.it/farmaci-innovativi) anche gia in atto.

Al termine del suddetto periodo di proroga, in assenza di nuove comunicazioni, si intendono
ristabilite le consuete modalita operative. Si precisa, infine, che le disposizioni di cui sopra non esimono dal
rlspetto delle misure di monitoraggio e di valutazione previste dal registro.

Piani Terapeutici Registro malattie rare

Con riferimento ai pazienti affetti da malattia rara, la validita di tutti i Piani Terapeutici Personalizzati-
PTP, gia presenti sul Registro malattie rare in scadenza nei mesi di marzo-aprile 2020 € estesa
automaticamente di tre mesi a partire dalla data di scadenza del PTP stesso, fatte salve nuove
disposizioni a riguardo. La possibilita di proroga € applicabile limitatamente ai pazienti gia in terapia,
stabili, per.cui lo specialista del Centro di Riferimento non ritiene necessario un monitoraggio frequente o
una modifica del PTP (eventualmente, da operarsi secondo le solite procedure all'interno del sistema
informativo “Registro Malattie Rare”). '

Allestimento di preparati magistrali . :

In previsione della necessita di somministrare compresse a pazienti non cooperanti e della mancanza sul
mercato di altre forme farmaceutiche idonee alla somministrazione attraverso sondino si condivide I’
Istruzione Operativa per I’allestimento di preparati magistrali a base di antiretrovirali da somministrare a
pazienti non in grado di deglutire forme solide intere predisposta da SIFO e SIFAP.
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