Ai Medici Chirurghi iscritti all’Albo Professionale

Egregi Colleghi,
Nell’ordinamento italiano vige il principio generale che un farmaco può essere prescritto ed eventualmente dispensato a carico del Servizio Sanitario Nazionale solo se lo stesso abbia ricevuto l’Autorizzazione all’Immissione in Commercio (AIC) per le medesime modalità di somministrazione, dosaggio e indicazioni terapeutiche d’uso definite nel riassunto delle caratteristiche del prodotto -RCP.
A tale principio generale sono tuttavia ammesse deroghe definite e regolamentate da una serie di atti legislativi succedutisi nel tempo, che disciplinano appunto la prescrizione farmaceutica off label, cioè per indicazioni diverse, per dosaggi diversi o per diversa via di somministrazione rispetto a quanto stabilito nella AIC.
La prescrizione off label, pur legittima se effettuata in ottemperanza alla normativa vigente, non può essere a carico del SSN (salvo che nei casi previsti dalla legge 648)

La Commissione Albo Medici è interessata a conoscere l’eventuale utilizzo della prescrizione off label ed in tal senso collabora con la proposta avanzata dalla Prof.ssa Elisabetta Poluzzi per l’approntamento di una Tesi di Laurea in Medicina e Chirurgia
Un’indagine esplorativa tra i medici di medicina generale e i medici specialisti potrebbe offrire l’opportunità di verificare l’attenzione a questo tema nella attività prescrittiva routinaria, la percezione della diffusione del fenomeno della prescrizione off label, le possibili correlate criticità anche in rapporto con gli assistiti ed infine i percepiti bisogni formativi in materia .
A tal fine è stato progettato uno specifico questionario finalizzato a valutare il fenomeno della prescrizione off label e appunto il livello di attenzione posto alle indicazioni dell’AIC nell’attività prescrittiva. Il questionario è reperibile al link sottostante ed è del tutto anonimo:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSe7hTkIAHlmRkqFUrosRXNH2inA28O_a3u5F7vDrbsueQBMDA/viewform?usp=sf_link

Il questionario è strutturato in 2 macroaree e la maggior parte delle domande prevedono risposte su Scala Likert a 5 punti.
Le 2 macroaree tematiche sono:
1) frequenza percepita della propria prescrizione off label  
2) giudizio sulla facilità dell’applicazione della normativa e delle proprie conoscenze in proposito.
 Alla fine del questionario, è prevista la possibilità di esprimere commenti, finalizzata alla segnalazione di specifiche eventuali criticità e alla raccolta di proposte migliorative delle normative e/o delle procedure applicative. 
Sui dati ottenuti saranno svolte analisi di frequenza delle risposte a ciascuna domanda. Saranno poi analizzate le differenze nelle risposte in base alle variabili demografiche/professionali del medico (numero di assistiti, età anagrafica, …) tramite appropriato test statistico.

Risultati attesi ed azioni possibili da intraprendere 
Nel setting della Medicina Generale e della Specialistica, le problematiche connesse all’aspetto normativo della prescrizione farmaceutica (appropriatezza prescrittiva, rispetto delle note AIFA limitative, contenimento dei tetti di spesa, prescrizione off label, etc.) appaiono di grande interesse, come testimonia la frequenza di tali temi di approfondimento e/o di discussione nelle principali riviste divulgative delle Società Italiana di Medicina Generale. 
I risultati attesi sono molteplici, tra cui:
1. Identificare le maggiori criticità percepite dai MMG e dai medici specialisti per la prescrizione off-label; 
1. Evidenziare l’eventuale percezione di un’insufficiente sensibilità al problema nella formazione universitaria di I e di II livello e/o nell’entità delle esigenze formative;
1. Identificare criticità relative a potenziali conflitti tra medici e i pazienti nelle prescrizioni off label;
A tali risultati potrebbero corrispondere simmetricamente varie azioni correttive, tra le altre:
1. la valorizzazione delle competenze inerenti all’applicazione delle norme prescrittive in fase abilitativa da aggiornare successivamente mediante seminari curati da MMG e medici specialisti   organizzati dall’Ordine;
1. la replicazione dell’indagine da parte degli Ordini delle altre province.
E’ dunque pressante l’invito a spendere pochi minuti per la compilazione del Questionario reperibile al link succitato.
Grati per la collaborazione ci è grata l’occasione per inviare i nostri più cordiali saluti,

Dott. Salvatore Lumia						Prof.ssa Elisabetta Poluzzi
Presidente Commissione Albo Medici				Associata di Farmacologia Alma Mater
OMCeO Bologna						Università di Bologna
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