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Dichiarazione 
Ho ottemperato all’ informativa di cui 

all’art. 53, c. 5, D.Lgs. 165/2001 

Non percepisco compenso 
per la prestazione che 

viene svolta 
- a titolo gratuito
- fuori orario di servizio   



3

AGENDA

1. Panoramica
2. Gestione dei farmaci carenti
3. Gestione dei farmaci esteri
4. Usi off label
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In compagnia…



6

2.  Gestione delle carenze
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http://www.aifa.gov.it
/content/line-la-nuova-sezione-

dedicata-alle-carenze
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http://www.aifa.gov.it/conten
t/line-la-nuova-sezione-
dedicata-alle-carenze
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Ma… cefepime..

MAXIPIME*1G IV 1 FL + F 10ML
• Aggiudicata in gara regionale 2017
• Decreto 22 del 26.01.2018  lotto 812
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Alcuni problemi

• Secondo aggiudicatario?
• Almeno tre offerte ?
• Disponibilità di mercato?
• Acquisto in danno?
• Incremento costi
• Tempistica
• Disservizio
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???? 
Qualche 

domanda sorge 
spontanea….
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3.  Importazione dall’estero
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Perché si ricorre all’importazione di 
farmaci dall’estero?

• Non disponibili sul territorio nazionale
o

• Temporaneamente carenti sul territorio 
nazionale  
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E per quale motivo?

mancanza di alternativa terapeutica disponibile in 
Italia.

Il Decreto ministeriale 11 febbraio 1997 stabilisce che 
l’importazione deve essere giustificata da oggettive 
ragioni di eccezionalità rinvenute nella necessità, in 

mancanza di una valida alternativa terapeutica, che il 
medico curante ritenga opportuno sottoporre un proprio 
paziente al trattamento terapeutico con un medicinale 

regolarmente autorizzato in un Paese estero.
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Legislazione di riferimento

• D.M. sanità 11 febbraio 1997, (G.U. n. 72 , 27 marzo 1997) 
“modalità di importazione di specialità medicinali registrate 
all’estero”   (disposizioni generali)

• D. M. sanità 07/09/2000 ( emo-plasma derivati non registrati in Italia
• D.M. sanità 11/05/2001 (con AIC ma carenti)
• D.M. salute 20 aprile 2005 (G,U. 162 14/07/2005) “ “modifiche al decreto 11 

febbraio 1997…”  (da 30 a 90 gg di terapia)
• Nota AIFA /UOA73617/P/I.I./3 del 16 luglio 2005 (uffici di competenza per 

autorizzazioni)
• D.M. salute 31 gennaio 2006 (G.U. 61 del 14/03/2006) “ modifiche al decreto 

11 febbraio 1997…” (solo per indicazioni registrate nel paese di 
provenienza)

• D.L.vo 219/2006, art. 158 , commi 6, 7, 8, 10 . “ modifiche al decreto 11 
febbraio 1997…” Nota AIFA /UOA73617/P/I.I./3 del 16 luglio 2005 (trade union)

• D.M. 12/04/2012 (emo-plasma derivati)
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Chi? 

L'importazione è effettuata da apposite aziende
importatrici autorizzate dal Ministero della salute 
mediante modalità descritta in apposito decreto 

e autorizzazione rilasciata dall’Autorità 
competente



25

A chi chiedere rilascio nulla 
osta?

• Emoderivati       Invio richiesta nulla osta a AIFA
• FF temporaneamente carenti         Invio richiesta 

nulla osta a AIFA
• FF non registrarti in Italia USMAF (Unità 

territoriale regionale)

http://www.aifa.gov.it/content/guida-operativa-importazione-di-medicinali-
dallestero-0
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Il gioco delle parti…
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E ancora….



29

Un primo passo…

25 gennaio 2018
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1 marzo 2018
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MANTENIMENTO SISTEMA QUALITA’ 
IN OTTICA DI LEAN MANAGMENT..
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Prescrizioni Off-label 
Off-label: l’impiego nella pratica clinica di farmaci 
già registrati ma usati in maniera non conforme a 
quanto previsto dal riassunto delle caratteristiche 
del prodotto autorizzato, in particolare in 
riferimento a:

– Indicazione

– Età

– Via di somministrazione

– Dosaggio (dose/frequenza)
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Normativa di riferimento

1.Utilizzo sistematico e diffuso di farmaci off-
label  (per es. in oncologia, pediatria, etc.) con 
riferimento alla Legge n. 648/1996

2.Utilizzo di farmaci off-label per il trattamento 
limitato a singoli pazienti  (NON sistematico) con 
riferimento alla Legge n. 94/1998 (Legge Di Bella)

3.Uso compassionevole di farmaci off-label 
in relazione al Decreto 7 settembre 2017
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La Legge 648/96 consente di erogare a carico SSN previo parere della CUF (ora 
Commissione consultiva Tecnico Scientifica dell’AIFA-CTS ):

quando non vi è alternativa   terapeutica valida
• medicinali innovativi in commercio in altri Stati ma non sul territorio nazionale;
• medicinali ancora non autorizzati ma sottoposti a Sperimentazione clinica;
• medicinali da impiegare per una indicazione terapeut ica diversa da quella 
autorizzata .

quando vi è alternativa terapeutica valida (Art. 3 Legge 79/2014)
• medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica diversa da quella 
autorizzata, purché tale indicazione sia nota e conforme a ricerche condotte 
nell'ambito della comunità medico-scientifica nazionale e internazionale, secondo 
parametri di economicità e appropriatezza.

I medicinali che acquisiscono parere favorevole dalla CTS vengono inseriti in un 
elenco con le relative indicazioni terapeutiche e i ri ferimenti della G.U. in cui 
trovare i provvedimenti/determinazioni di inclusione  completi .

1.Utilizzo sistematico e 
diffuso di farmaci off-label  -

Legge n. 648/1996
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IL MONITORAGGIO

I medicinali inseriti in elenco verranno
monitorati mediante l'istituzione, da parte
della struttura prescrittrice di appositi registri
nel rispetto delle indicazioni riportate nei
singoli provvedimenti di inserimento.
La struttura prescrittrice, ogni tre mesi, 
trasmetterà alla Commissione unica del
farmaco ed alla Regione una relazione ove
siano indicati per ciascun paziente i
seguenti dati:

•età e sesso;
•data di inizio del trattamento;
•decorso clinico secondo i parametri
individuati nel provvedimento;
•eventi avversi;
•data e causa dell'eventuale
interruzione del trattamento;
•data dell'eventuale conclusione del
piano terapeutico.

La mancata ricezione dei dati richiesti 
comporterà una rivalutazione
dell'opportunità di mantenere il medicinale
nell'elenco
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Legge 648/96

Estensione di indicazioni relative ad usi consolidat i sulla base di 
evidenze scientifiche presenti in letteratura in rap porto almeno a 
studi di Fase II
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Legge 648/96

Estensione di indicazioni relative ad usi consolidat i sulla base di 
evidenze scientifiche presenti in letteratura in rap porto almeno a 
studi di Fase II
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2.Utilizzo di farmaci off-label per il trattamento limitato a singoli 
pazienti  Legge n. 94/1998 (Legge Di Bella)

ll decreto legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito con modificazioni dalla
legge 8 aprile 1998, n. 94 (cosiddetta legge Di Bella), disciplina le prescrizioni
al di fuori delle indicazioni o vie di somministrazione o dosaggi previsti in
scheda tecnica per il trattamento di singoli pazienti.
In particolare l'art. 3, comma 2, prevede che
"in singoli casi il medico può, sotto la sua diretta responsa bilità e previa

informazione del paziente e acquisizione del consenso dello st esso,
impiegare un medicinale prodotto industrialmente per un'i ndicazione o
una via di somministrazione o una modalità di somministrazion e o di
utilizzazione diversa da quella autorizzata" ;

 disponibilità di lavori scientifici pubblicati su 
riviste accreditate in campo internazionale

 singolarità del caso e assenza di una valida 
alternativa terapeutica; 
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a) Prescrizioni di medicinali vendibili al pubblico: gli oneri derivanti dall’uso off-label di medicinali vendibili al
pubblico sono posti a carico del paziente (ricetta bianca, sotto la responsabilità del medico, previa
informazione al paziente e acquisizione consenso informato.).

NB: se paziente ricoverato oneri a carico SSN

b) Prescrizioni di medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o struttura ad esso
assimilabile e/o farmaci ricompresi in percorsi di cura a stretta valenza specialistica ospedaliera e che
richiedono il ricorso ricorrente alla struttura medesima

L’erogazione a carico SSN potrà avvenire unicamente se il paziente è seguito in regime di ricovero o con
prestazione specialistica ambulatoriale.

Per richiedere un farmaco che rientri nella fattispecie prevista dalla L. 94/98

Il medico predispone una richiesta di autorizzazione alla f armacia ospedaliera, che valuta, ed inoltra
alla Direzione Sanitaria per il conseguente provvedimento autorizzativo.

Tale richiesta deve essere corredata da:

-Impossibilità di ricevere il farmaco a titolo gratuito DM 07/09/2017 (uso compassionevole)
-Relazione clinica
-Assunzione di responsabilità del medico e dichiarazione di consenso informato del paziente

Legge 94/98 (Di Bella) - Usi off-label per singoli p azienti
Linee d’indirizzo Regione Veneto

Modalità di prescrizione di farmaci per usi off-labe l DGR 685 del 13/5/2014
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Da metà 2017 in Veneto è attivo ReFOL,
registro informatizzato per l’intera
gestione delle prescrizioni off label, che
va sostituire i moduli cartacei.
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Esempio
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Profilo Medico
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Profilo Medico
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Profilo Farmacista
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Profilo Farmacista
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Profilo Direzione Sanitaria



Monitoraggio uso Famaci off-label

• Il medico prescrittore dovrà fornire ad intervalli regolari alla 
Farmacia ospedaliera una relazione clinica dettagliata sugli esiti del 
trattamento, con una periodicità che dipenderà dal farmaco 
somministrato e dalla patologia (max ogni 6 mesi).

• Ciascuna Azienda sanitaria dovrà predisporre, al termine di ogni 
anno solare, una relazione da trasmettere al Settore farmaceutico 
regionale con le seguenti informazioni: principio attivo, nome 
specialità medicinale, numero di pazienti trattati, indicazione per cui 
si effettua l’uso off-label, numero di confezioni dispensate, spesa 
effettivamente sostenuta.

• Ogni Azienda sanitaria dovrà definire delle procedure operative 
interne che, nel rispetto della legge 94/98, garantiscano l’erogazione 
di farmaci off-label in situazioni di emergenza.

• E’ responsabilità della competente Direzione aziendale effettuare un 
attento e costante monitoraggio dell’impiego dei medicinali off-label.
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Di cosa stiamo parlando?

Richieste off label presso l’AOUI Verona 2015-2017

ANNO N° RICHIESTE complessive 
SPESA 

COMPLESSIVA

% SPESA OFL 
RISPETTO ALLA 

SPESA COMPLESSIVA 
FARMACI

2015 88 331.679 0,38%

2016 84 323.461 0,34%

2017 96 470.139 0,47%

TOTALE 268 1.125.279 0,40%

RICHIESTE ATC J 
Antinfettivi generali per 

uso sistemico N= 48 90.333 €

18% delle 
richieste

8% della 
spesa 

off-label

REGIONE VENETO 
2017* N=604 ATC J N=98

16% delle 
richieste

* Dati provvisori forniti 
da  Regione Veneto 
estratti da Refol
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Nel caso in cui vi sia l’assenza di una valida alternativa terapeutica e il
medico individui un uso off-label diffuso e sistematico:

Richiesta di inserimento negli elenchi di cui alla legge 648 /96 da inviare
ad AIFA per il tramite della Direzione Sanitaria

Nelle more dell’adozione del provvedimento

Si riconduce la richiesta ad uso per singolo paziente

o

Si attiva un protocollo sperimentale da sottoporre a CE ed AIFA
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3.Uso compassionevole di farmaci off-label in relazione al 
Decreto 7 settembre 2017

Si intende uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica, la
fornitura a titolo gratuito da parte dell’Azienda farmaceut ica di:

-Medicinali non ancora autorizzati, sottoposti a sperimentazione clinica

-Medicinali autorizzati ma non ancora disponibili sul territorio nazionale (es:
Ceftazidim/avibactam)

-Medicinali provvisti di AIC per indicazioni diverse da quell e autorizzate

Requisiti

-Non disponibili valide alternative terapeutiche o che non possono essere inclusi in 
una sperimentazione clinica
-Già oggetto nella medesima indicazione terapeutica di studi clinici di fase III o, in 
casi particolari di malattie che pongano il paziente in pericolo di vita studi di fase II
-Per malattie rare o tumori rari: studi di fase I



 Predisposizione congiunta richiesta inserimento in 
elenco 648 da inviare ad AIFA

 Formazione-supporto per compilazione registro 
ReFOL

 Contatto con Aziende Farmaceutiche per verificare la 
disponibilità alla fornitura gratuita secondo il Decreto 
7 Settembre 2017

 Supporto per la predisposizione della 
documentazione per avanzare richiesta uso 
compassionevole al CE

Supporta il clinico 
nell’avanzare la richiesta 
seguendo il percorso 
corretto
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Grazie per la pazienza! 

marina.tommasi@aovr.veneto.it
anna.fratucello@aovr.veneto.it


