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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 7 luglio 2009

Aggiornamento del Piano terapeutico Aifa per prescrizione di
fattori di crescita granulocitari (ex Nota 30 e 30-bis). (09208170)

I L DI RETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.
300;

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settenmbre 2003, n. 269,
convertito, con nodificazioni, nella |egge 24 novenbre 2003, n. 326;

Visto il decreto del Mnistro della salute di concerto con i
Mnistri della funzione pubblica e dell'econom a e finanze n. 245 de
20 settenbre 2004,

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e successive
nodi fi cazi oni

Vista la |l egge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Mnistro del lavoro, della salute e delle
politiche sociali del 16 luglio 2008, registrato dall'Uficio
centrale del bilancio al Registro visti senmplici, foglio n. 803 in

data 18 luglio 2008, con cui e stato nomnato il prof. Quido Rasi in
qualita' di direttore generale dell' Agenzia italiana del farnaco;
Visto il provvedi mento 30 dicenbre 1993 del Mnistero della sanita

- Conmi ssi one uni ca del farmaco, pubblicato nel supplenento ordinario
alla Gazzetta Uficiale n. 306 del 31 dicenbre 1993, recante
riclassificazione dei nedicinali ai sensi dell'art. 8 coma 10,
della l egge n. 537/1993;

Visto l'art. 1, conma 4, del decreto-legge 20 giugno 1996, n. 323,
convertito, con nodificazioni, in |legge 8 agosto 1996, n. 425, che
stabilisce che la prescrizione dei nedicinali rinborsabili da
Servizio sanitario nazionale (SSN) sia conforne alle condizioni e
limtazioni previste dai provvedinenti della Conm ssione unica de
f ar maco;

Visto l'art. 70, comma 2, della |legge 23 dicenbre 1998, n. 448,
recante «Msure per |la razionalizzazione e il conteninmento della
spesa farnmaceuti ca»;

Visto |'art. 15-decies del decreto |egislativo 19 giugno 1999, n.
229, recante «Cbbligo di appropriatezzax;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato ne
suppl enento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 142 del 21 giugno
2006, recante attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive di nodifica) relativa ad un codice conmunitari o concernente
i nedicinali per uso umano, nonche' della direttiva 2003/ 94/ CE;

Vista la legge 22 dicenbre 2008, n. 203: «Disposizioni per la
formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato» (l|egge
finanziaria 2009);

Visto il decreto del Mnistero della sanita' 22 dicenbre 2000;

Vista la determinazione AIFA 29 ottobre 2004 «Note Al FA 2004»
(Revisione delle Note CUF), e successive nodifiche;

Vista |a determ nazione 4 gennaio 2007: «Note Al FA 2006-2007 per
|"uso appropriato dei farnmaci», pubblicata sul supplenmento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 7 del 10 gennaio 2007 - serie generale;

Vi sto il parere espresso dalla  Commi ssione consul tiva
tecnico-scientifica (CTS) nella seduta del 10 luglio 2007, in nmerito
al | " approvazione del piano terapeutico (tenplate) specialistico che
sostituisce |le Note AFA 30 e 30 bis, di cui alla determ nazi one
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suddett a;

Vi sta la determ nazi one dell ' Agenzia italiana del farmaco,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 74 del 30 marzo 2009 - serie
general e «Approvazione del piano terapeutico AIFA (tenplate) che
sostituisce |le Note AIFA 30 e 30-bis, di cui alla determ nazione 4
gennai o 2007: «Note AIFA 2006-2007 per |'uso appropriato de
far maci »;

Considerata |a necessita di aggiornare il «Piano terapeutico Aifa
per prescrizione di fattori di crescita granulocitari (ex Nota 30 e
30 bis)», di cui all'allegato 1 della determ nazione, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 74 del 30 marzo 2009 - Serie generale;

Tenuto conto dei pareri espressi dalla Conmm ssione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta dei giorni 5 e 6 nmaggi o 2009 e de
16 e 17 giugno 2009, in merito all'aggiornamento del «Piano
terapeutico Aifa per prescrizi one di fattori di crescita
granul ocitari (ex Nota 30 e 30 bis)», di cui all'"allegato 1 della
det erm nazi one, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 74 del 30
marzo 2009;

Det er m na:

Art. 1.

L'allegato 1, parte integrante della presente determ nazione,
sostituisce il «Piano terapeutico Aifa per prescrizione di fattori di
crescita granulocitari (ex Nota 30 e 30 bis)», di cui all'allegato 1
della determ nazione, pubblicata nella Gazzetta U ficiale n. 74 de
30 marzo 2009 Gazzetta Uficiale - serie generale.

La presente determ nazione e pubblicata nella Gazzetta Uficiale
della Repubblica italiana - serie generale ed entra in vigore i
qui ndi cesi o gi orno dalla data della pubblicazione.

Roma, 7 luglio 2009
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ALLEGATO

PIANO TERAPEUTICO AIFA
PER PRESCRIZIONE DI FATTORI
DI CRESCITA GRANULOCITARI (ex Nota 30 e 30 bis)

Centro prescrittore

Medico prescrittore (nome e cognome)

Tel. e-mail

Paziente (nome e cognome)

Data di nascita sesso MO FO

Codice fiscale

Residente a Tel.

Regione

ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale

La prescrizione di fattori di crescita granulocitari & a carico del SSN per le seguenti
condizioni cliniche (barrare la casella corrispondente alla condizione clinica del paziente)

O Profilassi della neutropenia febbrile da chemioterapia
(filgrastim, lenograstim)

[0 Trattamento della neutropenia febbrile da chemioterapia
(filgrastim, lenograstim, pegfilgrastim)

[J Neutropenia congenita
(filgrastim)

[J Trapianto di midollo osseo
(filgrastim, lenograstim)

[1 Mobilizzazione di cellule staminali periferiche
(filgrastim, lenograstim)

[J Neutropenia HIV correlata o correlata ai farmaci antiretrovirali in pazienti
pluritrattati che necessitino di farmaci ad azione neutropenizzante

(filgrastim)
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Farmaco prescritto:
O Filgrastim O Lenograstim O Pedfilgrastim
Dosaggio: Durata prevista del trattamento:
O Prima prescrizione O Prosecuzione della cura

Data __ / /

Timbro e firma del clinico prescrittore

09A08170




