Alla cortese attenzione dei

· Dott.\Prof. ...................   ............................specialista in...................................................
          

· Direttore Sanitario della struttura: .....................................................................................

· Presidente Ordine dei Medici della Provincia……………………...……………………….

Oggetto: "Terapie off label - Legge n°296 del 27.12.06 comma 796 lettera z

Egr.  Collega,

La terapia da Te suggerita ………………………………………………………………….……… 

al mio assistito\a sig. ........................................................................ in data ................................ non può essere da me trascritta o prescritta né sul mio ricettario personale né, tantomeno, sul ricettario SSN in quanto l’indicazione/motivo della Tua prescrizione non è ricompresa né tra quelle previste e autorizzate dall’ AIFA né tra quelle previste e autorizzate dalla scheda tecnica del farmaco da Te prescritto.

Tale tipologia di prescrizione rientra pertanto tra quelle definite “off-label” e regolamentate dalla legge n° 296 del 27.12.2006.

Qualora Tu ritenessi il farmaco necessario, indispensabile ed insostituibile, la normativa prevede la prescrizione diretta su ricettario personale previa acquisizione del consenso informato sottoscritto dal paziente, fornendo direttamente di volta in volta le motivazioni della prescrizione stessa e soprattutto informandolo che il medicinale è a suo totale carico non potendo rientrare tra quelli prescrivibili SSN. 

Essendo una Tua scelta, per quanto scientificamente documentata, la prescrizione di tale farmaco, per le motivazioni che mi hai fornito e\o vorrai fornirmi, ne deriva che la piena responsabilità di tale prescrizione e gli obblighi di legge che ne conseguono debba esclusivamente essere a Tuo carico. 

Si intende, nel caso di terapie di lunga durata,  che tutte le future prescrizioni del farmaco in oggetto per la stessa motivazione dovranno essere effettuate da Te e sul Tuo ricettario personale, non essendo la Tua scelta terapeutica off label vincolante per me.

Mi pare d'altra parte superfluo ricordarTi che in nessun caso può essere posta a carico del SSN la prescrizione di farmaci  al di fuori delle indicazioni e delle modalità d'uso previste e autorizzate dalla scheda tecnica e/o autorizzate dall’AIFA.

Disponibile a qualsiasi chiarimento e collaborazione, invio i miei più cordiali saluti. 

Località: ..................................................., data: …..................











in fede








dott. ..............................................................

