ALLEGATO 2B

ISTANZA DI INDIVIDUAZIONE QUALE CENTRO PRESCRITTORE AUTORIZZATO
da inviare al Settore Assistenza Farmaceutica, Protesica, Dispositivi Medici – ARS Marche
regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it
1. DATI IDENTIFICATIVI DEL CENTRO E DEL SOGGETTO RICHIEDENTE
	Ente:
	

	Struttura/Presidio ospedaliero:
	

	Unità Operativa/Struttura organizzativa:
	

	Direttore/Responsabile della U.O.:
	


1.1 Oggetto dell’istanza
Il Centro presenta istanza per l'individuazione quale Centro Prescrittore per il/i seguente/i medicinale/i relativo/i alla medesima patologia. L’elenco dei farmaci per i quali è necessario presentare l’istanza è riportato nell’Allegato 3B.
Patologia: _______________________________________________________________________________________
	N.
	Principio attivo

	1
	

	2
	

	3
	

	4
	

	5
	


2. GESTIONE DELLA PATOLOGIA 
2.1 Composizione e coinvolgimento dei medici nella gestione della patologia
Il Centro deve indicare i medici specialisti che, nell'ambito dell'organizzazione della struttura, svolgono attività assistenziale riferibile alla diagnosi, alla presa in carico, alla prescrizione, al monitoraggio o alla gestione terapeutica dei pazienti affetti dalla specifica patologia.
	N.
	Nome e cognome
	Disciplina/specializzazione

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	




2.2 Esperienza clinica del Centro
Numero complessivo di pazienti con la specifica patologia presi in carico in un anno:
Num. ________ pazienti
Il dato deve essere riferito alla specifica patologia e, ove necessario, allo specifico farmaco oggetto dell'istanza.
2.3 Capacità organizzativa di monitoraggio e gestione del trattamento
Il Centro deve descrivere le modalità organizzative adottate per garantire il monitoraggio clinico e terapeutico dei pazienti sottoposti al trattamento.
Elenco delle procedure/protocolli adottati:
	N.
	Denominazione del documento
	Data di adozione/ aggiornamento

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	


2.4 Capacità di presa in carico
Tempo indicativo di presa in carico:
· tempo minimo: ______ giorni 
· tempo medio: ______ giorni 
· tempo massimo: ______ giorni
Il Centro dichiara che i dati forniti sono riferiti alla normale organizzazione del percorso assistenziale nel periodo di riferimento indicato nell'istanza.
Eventuali modalità di gestione delle richieste urgenti o prioritarie: ____________________________________________
_________________________________________________________________________________________________
2.5 Corretta gestione dei registri AIFA
Il medicinale/indicazione terapeutica oggetto della presente istanza è sottoposto a registro di monitoraggio AIFA dedicato?
☐ Sì
☐ No
Qualora la risposta sia “No”, il criterio è considerato non applicabile (N/A) e il Centro non è tenuto a fornire ulteriori informazioni relative al presente criterio.
Qualora la risposta sia “Sì”, il Centro deve indicare:
Registro AIFA di riferimento: ________________________________________________________________________
Identificativo del Centro nella piattaforma AIFA: _________________________________________________________
Il Centro dichiara di provvedere alla corretta gestione degli adempimenti previsti dal Registro AIFA applicabile al medicinale e all'indicazione terapeutica oggetto dell'istanza
3. APPROCCIO MULTIDISCIPLINARE
3.1 Presenza di competenze specialistiche pertinenti
Il Centro deve indicare i professionisti e le figure professionali che partecipano alla gestione della specifica patologia, specificando per ciascuno la relativa disciplina/professionalità e il ruolo svolto nel percorso assistenziale.


	N.
	Figura professionale
	Disciplina/qualifica
	Ruolo nel percorso assistenziale
	Modalità di coinvolgimento

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	


Modalità di coinvolgimento dei professionisti:
☐ presenza strutturata nell'équipe
☐ consulenza specialistica programmata
☐ consulenza specialistica su necessità clinica
☐ partecipazione a riunioni multidisciplinari
☐ altra modalità: ____________________________________________________________
3.2 Integrazione delle competenze nella gestione del paziente
Descrivere le modalità di integrazione tra i professionisti coinvolti nella gestione del paziente:
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
Il percorso prevede, ove applicabile:
☐ criteri di accesso e invio dei pazienti;
☐ modalità di valutazione multidisciplinare;
☐ individuazione dei professionisti coinvolti nelle diverse fasi del percorso;
☐ modalità di condivisione delle decisioni clinico-terapeutiche;
☐ modalità di follow-up;
☐ modalità di gestione delle eventuali complicanze;
☐ modalità di rivalutazione della strategia terapeutica.
3.3 Percorso assistenziale integrato
Descrivere le modalità organizzative attraverso le quali viene garantita la continuità e l'integrazione del percorso assistenziale del paziente affetto dalla specifica patologia, dalla fase di valutazione iniziale fino al follow-up e alla gestione delle eventuali modifiche della terapia:
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
Esiste un Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) formalmente adottato per la specifica patologia?
☐ Sì
☐ No
In assenza di PDTA, il percorso assistenziale è formalizzato mediante uno specifico documento aziendale o di struttura?
☐ Sì
☐ No
Indicare i riferimenti del PDTA/documenti formalizzati:
Denominazione: ______________________________________________________________________________________
Data di adozione/aggiornamento: ________________________________________________________________________
3.4 Continuità della presa in carico nelle fasi di transizione
Indicare le principali situazioni di transizione considerate nel percorso assistenziale:
☐ passaggio tra differenti Unità Operative/servizi della stessa Azienda;
☐ trasferimento presso altra struttura sanitaria;
☐ passaggio dall'assistenza ospedaliera a quella territoriale;
☐ passaggio dall'assistenza pediatrica a quella dell'adulto, ove applicabile;
☐ transizione tra differenti professionisti o équipe assistenziali;
☐ altra situazione: ____________________________________________________________________________________
Descrivere le modalità concretamente adottate dal Centro per garantire la continuità della presa in carico nelle fasi sopra indicate:
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
4. DOTAZIONE STRUMENTALE E STRUTTURALE
4.1 Disponibilità della strumentazione necessaria alla diagnosi e al monitoraggio
Il Centro deve indicare gli esami diagnostici, clinici e/o strumentali necessari alla gestione della specifica patologia e al monitoraggio del trattamento, specificando se gli stessi sono disponibili presso il Centro o presso altra struttura.
	N.
	Esame/prestazione
	Disponibile presso il Centro
	Disponibile presso altra struttura
	Struttura di riferimento

	1
	
	☐
	☐
	

	2
	
	☐
	☐
	

	3
	
	☐
	☐
	

	4
	
	☐
	☐
	

	5
	
	☐
	☐
	


Indicare le modalità di accesso presso altra struttura (ove pertinente):
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
Indicare eventuali ulteriori attrezzature o apparecchiature specificamente rilevanti per la gestione della patologia e del trattamento:
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
4.2 Adeguatezza degli spazi e degli ambienti assistenziali
Il Centro deve indicare gli spazi e gli ambienti dedicati o funzionalmente utilizzati per la gestione dei pazienti affetti dalla specifica patologia.
	N.
	Spazio/ambiente
	Destinazione d'uso
	Note

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	


4.3 Idoneità degli ambienti e delle attrezzature per la somministrazione e la gestione del trattamento
Il farmaco oggetto della presente istanza richiede la somministrazione per via infusionale o altra modalità di somministrazione che renda necessario uno spazio dedicato alla somministrazione e all'osservazione del paziente?
☐ Sì
☐ No
In caso di risposta affermativa, indicare gli spazi disponibili per la somministrazione e il monitoraggio dei pazienti:
	N.
	Spazio
	Destinazione
	Numero posti disponibili
	Caratteristiche rilevanti

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	


4.4 Disponibilità di strumenti di televisita e telemonitoraggio
Il Centro deve indicare la disponibilità di infrastrutture e strumenti organizzativi e tecnologici per l'erogazione di televisite e/o attività di telemonitoraggio nell'ambito della gestione dei pazienti affetti dalla specifica patologia.
Disponibilità di televisita:
☐ Sì
☐ No
Disponibilità di telemonitoraggio:
☐ Sì
☐ No
Descrivere sinteticamente le modalità di utilizzo della televisita e/o del telemonitoraggio nel percorso assistenziale:
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
Strumento/piattaforma utilizzata: ________________________________________________________________________
5. FORMAZIONE E AGGIORNAMENTO PROFESSIONALE
5.1 Formazione specifica sulla patologia e sul trattamento
Il Centro deve indicare le attività di formazione e aggiornamento professionale effettuate nell’ultimo anno e pertinenti alla specifica patologia e/o al trattamento oggetto dell'istanza, effettuate dai professionisti coinvolti nella gestione dei pazienti.
Tipologia di attività formative effettuate:
☐ corsi di formazione/aggiornamento (in qualità di discente);
☐ corsi di formazione/aggiornamento (in qualità di docente/relatore);
☐ formazione ECM;
☐ congressi o eventi scientifici;
☐ corsi universitari o di perfezionamento;
☐ altre attività formative strutturate: _____________________________________________________________________
5.2 Partecipazione a gruppi di lavoro/tavoli tecnici/PDTA
Il Centro deve indicare la partecipazione, negli ultimi due anni, dei professionisti a gruppi di lavoro, tavoli tecnici o PDTA aziendali, interaziendali o regionali relativi alla patologia oggetto dell’istanza.
Periodo di riferimento:
dal ____ / ____ / ______ al ____ / ____ / ______
	N.
	Nome e cognome
	Gruppo di lavoro/tavolo tecnico/PDTA
	Atto di nomina

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	


Ai fini della valutazione, gli atti di nomina dei professionisti devono essere allegati all’istanza. 
6. QUALITÀ, ESPERIENZA E RICONOSCIMENTO DEL CENTRO
6.1 Attività di qualità e miglioramento dei percorsi assistenziali
Il Centro ha condotto audit clinici negli ultimi due anni in relazione alla patologia oggetto dell’istanza:
☐ Sì
☐ No
In caso di risposta affermativa, allegare all’istanza il relativo report.
Il Centro ha effettuato indagini di monitoraggio degli esiti, negli ultimi due anni, in relazione alla specifica patologia/trattamento oggetto dell’istanza:
☐ Sì
☐ No
6.2 Partecipazione ad attività scientifiche e di ricerca
Il Centro ha partecipato, negli ultimi due anni, a studi clinici o di ricerca pertinenti alla patologia/trattamento oggetto dell’istanza:
☐ Sì
☐ No
In caso di risposta affermativa, allegare la documentazione ufficiale di attestazione di partecipazione del Centro.
[bookmark: _Hlk238462265]6.3 Riconoscimento quale Centro di eccellenza o di riferimento
Il Centro è inserito in:
☐ reti o organizzazioni europee;
☐ reti o organizzazioni nazionali;
☐ reti o organizzazioni regionali.
Se sì, indicare quali: __________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________

	Luogo e Data


____________________________
	
	Il Direttore/Responsabile della U.O. Richiedente


_________________________________

	
	
	Il Direttore Sanitario Aziendale


_________________________________
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