Confédération suisse Ufficio federale della sanita pubblica UFSP
Confederazione Svizzera Direzione prevenzione e salute
Confederaziun svizra

c Schweizerische Eidgenossenschaft Dipartimento federale dell'interno DFI

Checklist: prima domanda per applicazioni mediche limitate

La prima domanda per un’applicazione medica limitata di stupefacenti vietati deve contenere
i seguenti dati:

- Dati del paziente
- nome
- Sesso
- data di nascita
- indirizzo
- Dati del medico richiedente
- nome
- indirizzo
- indirizzo e-mail
- numero di telefono (preferibilmente linea diretta)
- in caso di prima domanda del medico per un’applicazione medica limitata di
uno stupefacente vietato:
- esperienza del richiedente dimostrata per esempio da:
= perfezionamenti e aggiornamenti conclusi nel’ambito dell’applicazione
medica limitata;
= appartenenza a relative associazioni professionali;
= scambio professionale con medici esperti nel settore.
- Informazioni mediche (v. sotto)
- Fonte di acquisizione dello stupefacente vietato (farmacia)
- nome della farmacia, persona responsabile (dati di contatto: indirizzo,
telefono, indirizzo e-mail)
- Descrizione del finanziamento del trattamento
- per esempio una possibile assunzione dei costi di trattamento da parte di
un’assicurazione malattie nonché il finanziamento dei costi dello stupefacente
vietato
- Il medico richiedente conferma con la propria firma che
- tutti i dati sono corretti;
- in base alle condizioni fissate dallUFSP, redigera un rapporto sul decorso
della terapia prima della scadenza dell’autorizzazione eccezionale;
- in caso di evento indesiderato grave (Serious Adverse Event, SAE), informera
'UFSP entro sette giorni lavorativi.
- Dichiarazione di consenso del paziente con:
- nome e cognome del paziente in stampatello;
- firma autografa del paziente con indicazione della data;
- menzione dello specifico stupefacente vietato per il quale viene rilasciato il
consenso.
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Informazioni mediche: prima domanda per applicazioni mediche limitate

La prima domanda per un’applicazione medica limitata di uno stupefacente vietato
deve contenere le seguenti informazioni mediche:

- Indicazione della diagnosi (con codice ICD) per un’applicazione medica
limitata di uno stupefacente vietato

- Elenco di diagnosi secondarie rilevanti (oltre alla diagnosi rilevante per
'applicazione medica limitata)

- Attuale elenco dei medicamenti con relativo dosaggio giornaliero

- Indicazione della terapia farmacologica precedente e/o terapie (p. es.
psicoterapie in caso di malattie psichiatriche) in riferimento alla diagnosi
rilevante per I'applicazione medica limitata:

» elenco dei medicamenti e dei dosaggi, indicazione il piu possibile
precisa della durata della relativa terapia farmacologica;

= eventuali terapie combinate o di potenziamento;

= eventuali terapie complementari gia effettuate;

= eventuali terapie sperimentali/off-label gia effettuate.

- Se non vi é una terapia farmacologica in riferimento alla diagnosi rilevante per
'applicazione medica limitata:

» descrizione dei motivi per cui non € stata avviata o € stata interrotta
una terapia farmacologica in base alla diagnosi rilevante per
I'applicazione medica limitata.

- Anche in futuro la domanda dovra contenere i seguenti punti:

- anamnesi dettagliata e aggiornata del paziente

- in caso di diagnosi psichiatrica per I'applicazione medica limitata: referto
psicopatologico aggiornato

= se possibile: indicazioni di ulteriori strumenti diagnostici basati
sull’evidenza (p. es. per le depressioni il Beck Depression Inventory
[BDI], la Hamilton Rating Scale for Depression [HAM-D] o simili)

- in caso di diagnosi somatica per I'applicazione medica limitata: dati
oggettivabili del quadro clinico (p. es. esami di diagnostica per immagini con
referti, scala del dolore o simili)

- breve descrizione scritta della storia clinica del paziente per la diagnosi
rilevante per I'applicazione medica limitata

- breve anamnesi sociale e familiare, soprattutto in vista della diagnosi
rilevante per I'applicazione medica limitata

- descrizione del fatto che non esistono controindicazioni per un’applicazione
medica limitata

- descrizione del motivo per cui lo stupefacente vietato scelto & considerato
adatto per il paziente (soprattutto stupefacenti vietati impiegati in modo
limitato a livello medico rispetto ad altri)

= eventualmente con indicazione dell’attuale evidenza (paper, abstract
ecc.).

- Descrizione del setting di trattamento:

- dati relativi a preparazione, esecuzione e revisione dell’applicazione medica
limitata (tra cui tipo di dispensazione dello stupefacente vietato, modi di
somministrazione, dosaggio, assistenza durante I'applicazione, numero
previsto di sedute, responsabilita nel team di cura, procedura in caso di
effetto prolungato della sostanza, gestione delle situazioni di emergenza).
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Checklist: domanda di prosecuzione del trattamento (con/senza sostituzione

della sostanza)

Una domanda di prosecuzione di un’applicazione medica limitata di uno stupefacente vietato
deve contenere i seguenti dati:

- Dati del paziente e del medico richiedente secondo quanto indicato nella prima
domanda

- Informazione medica (v. sotto)

- Fonte di acquisizione e finanziamento del trattamento (se vi sono variazioni
rispetto alla prima domanda)

- Il medico richiedente conferma con la propria firma che

tutti i dati sono corretti;

in base alle condizioni fissate dallUFSP, redigera un rapporto sul decorso
della terapia;

in caso di evento indesiderato grave (Serious Adverse Event, SAE), informera
'UFSP entro sette giorni lavorativi.

In caso di prosecuzione del trattamento con un’altra sostanza rispetto a quella della

prima domanda € necessaria una nuova dichiarazione di consenso del paziente.

Informazioni mediche per la prosecuzione con la stessa sostanza/un’altra
sostanza:

Una domanda di prosecuzione del trattamento con la stessa sostanza/un’altra
sostanza di un’applicazione medica limitata deve contenere le seguenti informazioni
mediche:

Solo in

In che misura gli obiettivi terapeutici concordati con il paziente hanno potuto
essere raggiunti?
In che misura non é questo il caso o lo € solo limitatamente? Dove sono
presenti limitazioni? Vi sono ragioni dal punto di vista medico e/o dei pazienti
per queste limitazioni o per la mancata efficacia?
Quali (nuovi) obiettivi terapeutici sono stati concordati con il paziente per il
prolungamento dell’applicazione medica limitata?
Dal punto di vista medico e/o dei pazienti sono comparsi effetti indesiderati
nell’ambito dell’applicazione medica limitata? Se si, quali? In che modo
saranno affrontati questi eventi indesiderati nel corso della terapia
successiva?
Inoltre in caso di cambiamento della sostanza:
= Quali sono i motivi del cambiamento della sostanza?
» Perché il nuovo stupefacente € piu adeguato rispetto alla sostanza
attuale per raggiungere gli obiettivi terapeutici formulati con il
paziente?

caso di modificazioni rispetto alla precedente domanda:

descrizione delle modificazioni a livello di setting di trattamento rispetto alla
prima domanda (p. es. modo di somministrazione/dosaggio,
preparazione/esecuzione/trattamento successivo della sessione di
medicamenti/locali/gestione delle situazioni di emergenza/persone coinvolte).
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Checklist: rapporto sul decorso della terapia

Un rapporto sul decorso della terapia per un’applicazione medica limitata deve
contenere i seguenti dati:

- Dati del paziente e del medico richiedente secondo quanto indicato nella prima
domanda
- Informazione medica (v. sotto)
- Il medico richiedente conferma con la propria firma che
- tutti i dati sono corretti;
- in base alle condizioni fissate dal’'UFSP, redigera un rapporto sul decorso
della terapia;
- in caso di evento indesiderato grave (Serious Adverse Event, SAE), informera
'UFSP entro sette giorni lavorativi.

Informazioni mediche: rapporto sul decorso della terapia

Un rapporto sul decorso della terapia per un’applicazione medica limitata deve
contenere le seguenti informazioni mediche:

- In che misura gli obiettivi terapeutici concordati con il paziente hanno potuto
essere finora raggiunti?

- In che misura non & questo il caso o lo & solo limitatamente? Dove sono
presenti limitazioni? Vi sono ragioni dal punto di vista medico e/o dei pazienti
per queste limitazioni o per la mancata efficacia?

- Dal punto di vista medico e/o dei pazienti sono comparsi effetti indesiderati
nell’ambito dell’applicazione medica limitata? Se si, quali? In che modo
saranno affrontati questi eventi indesiderati nel corso della terapia
successiva?

Stato: dicembre 2024
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