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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA POLICLINICO P. GIACCONE DI PALERMO

MODULO PER LA RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE DI FARMACI “OFF LABEL” SINGOLO PAZIENTE 

Alla Direzione Sanitaria dell’A.O.U.P. Policlinico Palermo

Il sottoscritto Prof./Dr. ___________________________________________________________ Qualifica __________________________ U.O.C./U.O.S.D ____________________________ Richiede per il paziente: Cognome e nome_____________________________________ Data di nascita________________ Patologia_____________________________________________________________________________ l’acquisto del Principio attivo: ____________________________________________________ specialità _____________________________________________________________________

·  il farmaco è disponibile in Italia: 
 si 
 no 

· Dosaggio (giornaliero, per ciclo di trattamento, per singolo trattamento) 


 giornaliero ______________________ 


 per ciclo di trattamento ______________________ 


 per singolo trattamento ______________________ 

· Durata del trattamento __________________________________________________________ 

- Per la seguente indicazione terapeutica: _____________________________________________ _________________________________________________________________________________ _________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

- motivazione per cui si intende impiegare il farmaco richiesto: ___________________________________________________________________________________ _______________________________________________________________________

 da somministrare in regime di: 

 ricovero ordinario 


 day hospital 


 ambulatoriale 

Altre informazioni a supporto della richiesta: ________________________________________ _____________________________________________________________________________ _____________________________________________________________________________
Si dichiara

· l’assenza di validità alternativa terapeutica;

· la singolarità del caso;

·    l’impossibilità a richiedere il farmaco ai sensi del D.M. 8 maggio 2003;

· che il trattamento con il medicinale prodotto industrialmente per un’indicazione o via di somministrazione o modalità di somministrazione o di utilizzazione diversa da quella autorizzata, avviene sotto propria diretta responsabilità in quanto si ritiene, in base a dati documentabili, che il paziente non possa essere utilmente trattato con medicinali per i quali sia già approvata quella indicazione terapeutica o quella via o modalità di somministrazione;

· che tale impiego è noto e supportato da lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale (di cui si allega copia);

 Si Allega: 

· Consenso informato e informativa del paziente ovvero dell’esercente la patria potestà in caso di minore o del tutore in caso di paziente interdetto o inabilitato debitamente sottoscritto;

· Consenso al trattamento dei dati ai sensi del Regolamento U.E. 2016/679  e del D. lgs 196/2003 modificato dal D. Lgs 101/2018.

· Relazione Clinica del paziente;

Firma del Medico e Qualifica 
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