
ALLEGATO A2 

 

RICHIESTA FARMACO PER INDICAZIONE NON REGISTRATA 

USI “OFF-LABEL” DIFFUSI E SISTEMATICI 

                                                
INVIO  ALLA  DIREZIONE   SANITARIA AZIENDALE DA  PARTE DEL 

DIRETTORE  UNITA’ OPERATIVA DELL’ELENCO  DEI  PROTOCOLLI CHE 

PREVEDANO L’USO DIFFUSO E SISTEMATICO DI FARMACI PER 

INDICAZIONI  NON REGISTRATE  

         
 

 

 

 

 

PROVVISORIA AUTORIZZAZIONE DA PARTE DELLA DIREZIONE 

SANITARIA AZIENDALE ED INVIO ALLA COMMISSIONE   PTO 

  

                                                                                     

 

 

 

 

VALUTAZIONE DA PARTE DELLA COMMISSIONE PTO : 

IL PROTOCOLLO E’ DA RITENERSI DI USO CONSOLIDATO E 

NON SPERIMENTALE 

APPROVAZIONE DEFINITIVA 

 

 

NO 

INVIO AL CE 

PER IL PARERE                                     
(ITER AUTORIZZATIVO 

PREVISTO PER LE 

SPRERIMENTAZIONI 

CLINICHE) 

 

                                                                            

                                                             SI 

 

                                                                                                                                                            

NOTIFICA AL SERVIZIO DI FARMACIA DELLA A.S.L.  

 

 

 

 

NOTIFICA AL SERVIZIO ASSISTENZA FARMACEUTICA DELLA 

DIREZIONE SANITA’ PER GLI ADEMPIMENTI DI COMPETENZA 

 

LA CONSISTENZA DELLE EVIDENZE E’ ADEGUATA 

  

                                                  

                                                          

 

 

                                                               SI  

 

 

NO 

INDICAZIONI 

ALLA 

COMMISSIONE   

PTO PER 

RICONDURRE A 

TERAPIE 

REGISTRATE I 

PROTOCOLLI IN 

ESSERE 

 

NOTIFICA ALL’AIFA PER L’EVENTUALE INSERIMENTO NELL’ELENCO                                                                                                                                                                                                                                                   

LEGGE 648 
 

 

 

 

 


