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Oggetto: Gestione dell’emergenza epidemiologica da Coronavirus (COVID-19) — Notifica comunicati Aifa
“Proroga Piani Terapeutici Aifa e proroga compilazione Registri di monitoraggio Aifa”

Si comunica che I'Agenzia Italiana del farmaco AIFA con i comunicati pubblicati in data 11 marzo 2020 e 12
marzo 2020, consultabili all'indirizzo: https://www.aifa.gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio, ha disposto
Misure transitorie per il contenimento e la gestione dell’'emergenza epidemiologica da COVID-19" relativamente al
rinnovo delle prescrizioni farmacologiche soggette a PT AIFA e Registro di monitoraggio Aifa.

In particolare,

e nel comunicato pubblicato in data 11/03/2020 relativo ai Piani Terapeutici Aifa, ha disposto che :
“...la validita dei piani terapeutici (PT) web-based o cartacei gia sottoscritti dai medici specialisti e che risul-
tano in scadenza nei mesi di marzo e aprile sara estesa di 90 giorni a partire dal momento della scadenza. Al ter-

mine del suddetto periodo di proroga, in assenza di nuove comunicazioni, il rinnovo dei PT dovra avvenire secondo

le consuete modalita. Nel caso il paziente presenti un peggioramento della patologia di base o un’intolleranza al
trattamento, I'estensione di validita non potra essere automatica, ma dovra essere contattato lo specialista di rife-

rimento con modalita che saranno definite dalle singole Regioni”



e nel comunicato pubblicato in data 12/03/2020 relativo ai Registri di monitoraggio Aifa, ha disposto che :
“ ... nelle strutture che si trovassero in particolare difficolta a causa dell'emergenza in oggetto, l'inserimento obbli-
gatorio 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. Tale misura é vali-
da per il tempo strettamente necessario alla gestione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19 ed esclusiva-
mente nel caso di pazienti gia avviati al trattamento e, pertanto, registrati nella piattaforma AIFA . In ogni caso

sono esclusi da tale misura I'avvio dei nuovi trattamenti e i Registri dei farmaci innovativi anche gia in at-

to. ...Si precisa, infine, che le disposizioni di cui sopra non esimono dal rispetto delle misure di monitoraggio e di
valutazione previste dal registro”.

Tali disposizioni Aifa sono da considerarsi integrative di quanto precedentemente disposto con le note D.G.
Tutela della Salute n.0150487 del 9 Marzo 2020 e D.G. Tutela della Salute n.159870 del 12/03/2020, in materia di

Registri di monitoraggio Aifa e Piani Terapeutici web-based o cartacei .

Si allegano:
-comunicato 11/03/2020 - Misure transitorie relative alla proroga dei piani terapeutici AIFA in tema di contenimento

e gestione dell’emergenza epidemiologica da Covid-19

-comunicato 12/03/2020 - Proroga della compilazione dei Registri di monitoraggio AIFA




Tutela Ricerca e Sviluppo pr a Salue

COMUNICATO

MISURE TRANSITORIE RELATIVE ALLA PROROGA DEI PIANI TERAPEUTICI AIFA IN
TEMA DI CONTENIMENTO E GESTIONE DELL’EMERGENZA EPIDEMIOLOGICA DA
COVID-19

11 MARZO 2020

In considerazione della necessita di ridurre il rischio di infezione da SARS-CoV-2 nei pazienti anziani
e/o con malattie croniche, limitando I'affluenza negli ambulatori specialistici al fine di ottenere il
rinnovo di piani terapeutici di medicinali soggetti a monitoraggio AIFA web-based o cartaceo, AIFA
comunica le seguenti disposizioni transitorie. Tali misure saranno valide per il tempo strettamente
necessario alla gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19.

In particolare si comunica che la validita dei piani terapeutici (PT) web-based o cartacei gia
sottoscritti dai medici specialisti e che risultano in scadenza nei mesi di marzo e aprile sara estesa
di 90 giorni a partire dal momento della scadenza. Al termine del suddetto periodo di proroga, in
assenza di nuove comunicazioni, il rinnovo dei PT dovra avvenire secondo le consuete modalita.

Nel caso il paziente presenti un peggioramento della patologia di base o un’intolleranza al
trattamento, I'estensione di validita non potra essere automatica, ma dovra essere contattato lo
specialista di riferimento con modalita che saranno definite dalle singole Regioni.



COMUNICATO

PROROGA DELLA COMPILAZIONE DEI REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA

Misure transitorie per il contenimento e la gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19

12 MARZO 2020

In considerazione della necessita di ridurre gli adempimenti a carico dei medici e dei farmacisti che
operano all'interno delle strutture sanitarie, al fine di svincolarne l'operativita quotidiana a favore
di una maggiore focalizzazione nella gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19, AIFA
comunica le seguenti disposizioni transitorie.

In particolare si comunica 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 puo essere posticipato fino a un massimo
di 90 giorni a partire dalla data del presente comunicato. Tale misura e valida per il tempo
strettamente necessario alla gestione dellemergenza epidemiologica da COVID-19 ed
esclusivamente nel caso di pazienti gia avviati al trattamento e, pertanto, registrati nella
piattaforma AIFA .

In ogni caso sono esclusi da tale misura l'avvio dei nuovi trattamenti e i Registri dei 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 rispetto delle misure di monitoraggio e di valutazione previste dal registro.

*jstituiti 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




