COSA FARE QUANDO UN
FARMACO E CARENTE?

Qui puoi trovare le istruzioni da seguire nel caso sia carente
un medicinale che ti interessi.

In alcuni casi il tuo medico potra individuare un equivalente
o un‘alternativa terapeutica che potra prescriverti
in sostituzione del medicinale carente.

In altri casi dovrai rivolgerti alle strutture della tua zona
competenti a gestire l'importazione di farmaci in caso di
carenza, che potrai individuare eventualmente con l‘aiuto
dei referenti della tua Regione/Provincia Autonoma.

AIFA fornisce a pazienti ed operatori sanitari indicazioni/suggerimenti relativi alla gestione
della carenza di un medicinale sul territorio nazionale.

Di seguito sono riportate le “istruzioni” per le diverse casistiche:

a) Per trattamento alternativo si consiglia di rivolgersi allo specialista o al M.M.G:
in questo caso sono disponibili sul mercato italiano medicinali equivalenti
o alternative terapeutiche, che il medico specialista o il M.M.G possono valutare
per garantire la continuita terapeutica al paziente. Nel caso di situazioni
specifiche e motivate, in cui il medico specialista o il M.M.G ritengano,
comunque, necessaria I'importazione del medicinale carente, € possibile attivare
la procedura di importazione (vedere quanto riportato al punto b); in questi casi,
se il medico o il paziente necessitassero di chiarimenti o informazioni, possono
contattare I'Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
al seguente indirizzo: farmacicarenti@aifa.gov.it

b) Si rilascia autorizzazione all'importazione alle strutture sanitarie per analogo
autorizzato all'estero: in questo caso AIFA autorizza I'importazione di medicinali
analoghi autorizzati e commercializzati all’'estero per garantire la continuita
terapeutica ai pazienti; la procedura di importazione puo essere attivata
dal medico specialista o il M.M.G ed & successivamente gestita dalle farmacie
ospedaliere o dalle strutture competenti per territorio (ASL, ASP, ATS etc.).

Questa la procedura da seguire per il rilascio dell'autorizzazione all'importazione
per analogo medicinale commercializzato all’estero:

1. Il paziente deve recarsi dal medico curante/specialista e rappresentare
la carenza del medicinale. Il medico, una volta individuato il medicinale
da importare, dovra compilare il modulo di richiesta, scaricabile
alla seguente pagina:
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1032092/Mod040-08_richie-
sta_autorizzazione_imp_strutture_sanitarie.02.01.2020.pdf

2. Il modulo compilato dal medico deve poi essere consegnato alla struttura
sanitaria competente per territorio.

3. La struttura sanitaria completa la richiesta di importazione individuando
il fornitore del farmaco estero e inviando ad AIFA il modulo, attraverso
posta elettronica certificata, al seguente indirizzo:
qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it

4. La struttura sanitaria, una volta ricevuto il farmaco estero
(di solito in 15-30 giorni) lo consegna al paziente.
In caso fossero necessari chiarimenti o informazioni relativi alla procedura
su riportata e possibile contattare I’Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto
al Crimine Farmaceutico al seguente indirizzo:
farmacicarenti@aifa.gov.it
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Per individuare le strutture competenti a gestire I'importazione di medicinali carenti

il paziente puo fare riferimento:

1. All'azienda sanitaria di riferimento del proprio territorio (ASL/ATS/ASP etc.);

2. Ai referenti della propria Regione/Provincia Autonoma;
I'elenco dei referenti di ciascuna Regione/Provincia Autonoma
e riportato di seguito per pronta disponibilita.

c) Rilasciata determinazione per 'importazione al titolare A.I.C.: in questo caso
il medicinale carente & stato importato dal Titolare AIC e viene dispensato
nel periodo di carenza dalla farmacia ospedaliera o dalla struttura sanitaria
competente per territorio (ASL, ASP, ATS etc.) dietro presentazione
della prescrizione del medico e, in alcuni casi, di una dichiarazione

di insostituibilita del medicinale.

In caso fossero necessari chiarimenti o informazioni e possibile contattare I’Ufficio
Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico al seguente indirizzo:

farmacicarenti@aifa.gov.it

Per individuare le strutture competenti a gestire I'importazione di medicinali carenti

il paziente puo fare riferimento:

1. All'azienda sanitaria di riferimento del proprio territorio (ASL/ATS/ASP etc.);

2. Ai referenti della propria Regione/Provincia Autonoma;
I'elenco dei referenti di ciascuna Regione/Provincia Autonoma
e riportato di seguito per pronta disponibilita.

Si fa presente che, nei casi b) e c), le confezioni importate, seppur destinate
alla terapia domiciliare, non potranno essere dispensate dalle farmacie aperte
al pubblico ma esclusivamente dalle farmacie ospedaliere e/o dalle strutture
competenti per territorio, salvo indicazioni specifiche della Regione/Provincia
Autonoma di competenza che decidesse di attivare, nel caso delle confezioni
importate dal titolare, una modalita di distribuzione per conto (DPC).

ELENCO DEI REFERENTI REGIONALI

REGIONE PIEMONTE:

settore.farmaceutico@regione.piemonte.it
REGIONE VALLE D’A0STA:

farmacia@ausl.vda.it
REGIONE LOMBARDIA:

ida_fortino@regione.lombardia.it
PROVINCIA AUTONOMA DI BoLzANO:

gesundheitssteuerung@provinz.bz.it
federica.bonizzi@provincia.bz.it (per conoscenza)
PRovINCIA AUTONOMA DI TRENTO:

settorefarmaceutico@apss.tn.it
REGIONE VENETO:

olivia.basadonna@regione.veneto.it
REGIONE FRIULI VENEZIA GIULIA:

info@federfarmafvg.it
farmaceuticasalute@regione.fvg.it
REGIONE LIGURIA:

farmaceutica@alisa.liguria.it
direzione.sanitaria@alisa.liguria.it
REGIONE EMILIA ROMAGNA:

ERSalute@Regione.Emilia-Romagna.it
Urp@Regione.Emilia-Romagna.it
REGIONE TOSCANA:

claudio.marinai@regione.toscana.it
REGIONE UMBRIA:

mrossi@regione.umbria.it

REGIONE MARCHE:
assistenza.farmaceutica@regione.marche.it
regione.marche.assistenzafarmaceutica@emarche.it
REGIONE LAzIO:

mgiuliani@regione.lazio.it

REGIONE ABRUZZ0:
dpf003@regione.abruzzo.it

REGIONE MoOLISE:

urp.cardarelli@asrem.org;
antonella.lavalle@regione.molise.it;
urp@asrem.org

REGIONE CAMPANIA:
adriano.cristinziano@ospedalideicolli.it
dg04.farmaceutica@regione.campania.it
REGIONE PuGLIA:
f.colasuonno@regione.puglia.it

REGIONE BASILICATA:
mariarosaria.puzo@regione.basilicata.it
REGIONE CALABRIA:
farmaceutica.salute@pec.regione.calabria.it
crfv.calabria@pec.regione.calabria.it
REGIONE SICILIA:
farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it
REGIONE SARDEGNA:
san.urp@regione.sardegna.it

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
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