REG'ONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
PUGLIA E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE SANITARIE

SERVIZIO FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA
INTEGRATIVA

Prot.n. A00/081/ 2 L L © - L MAG. 2011
Protocollazione in uscita
Trasmissione solo a mezzo email/PEC
ai sensi del D.LGS. n.82/2005
Direttori Generali
- Aziende Sanitarie Locali
(e per il loro tramite ai
- Direttori Sanitari;
- Direttori Distretti Socio Sanitari;
- Direttori delle Strutt. Priv. Accred.;
- Direttori medici dei P.O.;
- Direttori delle U.O. interessate;
- Direttori di Farmacia Ospedaliera
e Territoriale)
Direttori Generali delle AOU
(e per il loro tramite ai
- Direttori Sanitari;
- Direttori medici dei P.O.;
- Direttori delle U.O. interessate;
- Direttori di Farmacia Ospedaliera)
Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti
ecclesiastici
(e per il loro tramite
- Direttori Sanitari;
- Direttori delle U.O. interessate;
- Direttori di Farmacia Ospedaliera)
Exprivia S.P.A.

Oggetto: Nota prot. AOO/081/2259 del 12.04.2021 inerente la chiusura
Registro e attivazione della procedura extra-sistema-medicinale Perjeta
per indicazione terapeutica in combinazione con Herceptin. Ulteriori
indicazioni AIFA

Si fa seguito a quanto comunicato con precedente nota di cui all’oggetto, per
evidenziare che I'AIFA, con ulteriore comunicazione email del 29.04.2021, ha
precisato che le modifiche devono essere obbligatoriamente apportate
direttamente sulla Piattaforma per risultare nella nuova estrazione (la quale

non sara di nuovo condivisa con le regioni). Pertanto tutte le informazioni che
non saranno modificate online non potranno essere presenti nell'estrazione
aggiornata ed é necessario sottolineare che eventuali problematiche rilevate
non dovranno essere segnalate all'Ufficio  tramite la modifica delle
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informazioni sul file excel di estrazione ma devono essere modificate
direttamente in piattaforma procedendo, laddove necessario, alla
cancellazione e al nuovo inserimento dei dati corretti.

Pertanto, a parziale rettifica di quanto comunicato con precedente nota di
cui all’'oggetto, si invitano le Aziende in indirizzo, per il tramite dei Servizi di
Farmacia Ospedaliera Aziendali, a non trasmettere il file excell con le
eventuali modifiche/integrazioni conseguenti alle verifiche effettuate sui
trattamenti da Registro AIFA con I'associazione dei Farmaci Perjeta e
Herceptin, ma a seguire le ultime indicazioni trasmesse dalla stessa Agenzia,
come sopra riepilogate, apportando le modifiche direttamente sulla
piattaforma online AIFA dei Registri.

La deadline per la verifica dei dati da parte delle strutture & stata
ulteriormente posticipata dalla stessa Agenzia alla data del 31 maggio
2021.

Si invitano le Aziende Sanitarie Locali territorialmente competenti per
territorio a vigilare sull’operato delle strutture private accreditate, ivi inclusi
gli Enti Ecclesiastici e degli IRCCS privati.

Il responsabile del presente procedimento & il dott. F. Colasuonno del
Servizio Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa Regionale, che
potra essere contattato per eventuali ulteriori informazioni in merito
allindirizzo mail f.colasuonno@regione.puglia.it .

Distinti saluti.

"Il Responsabile P.O.
Registri di Monitoraggio AIFA e Centri Prescrittori

dgt)Francesco Colastion
ZW

Il Dirigente g Servizio
dott. Paol Stella
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