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PROCEDURA DA SEGUIRE PER SUPPORTARE | PAZIENTI
IN CASO DI CARENZE

L' AIFA ha redatto una guida (AIFA Progetto SOS farmaco) da
diffondere per la gestione dei medicinali carenti e indisponibili.

In sintesi, una volta verificata la presenza del medicinale nell’Elenco
dei Farmaci Carenti, € necessario che |'operatore sanitario dia
suggerimento al paziente in base a quanto indicato nella lista AlFA:

< "“Per trattamento alternativo si consiglia di rivolgersi allo specialista o al
M.M.G.” | paziente va indirizzato allo specialista o al medico di famiglia, che
valuteranno se iniziare un traftamento con un'alternativa terapeutica
disponibile oppure se attivare la procedura di importazione del farmaco
dall’estero per garantire la continuitd terapeutica. E necessario ricercare
un'alternativa terapeutica anche in caso di cessata commercializzazione
definitiva del medicinale.

» “Si rilascia autorizzazione all'importazione alle strutture sanitarie per analogo
autorizzato all’estero” AIFA autorizza I'importazione di medicinali autorizzati e
commercializzati all’estero al fine di garantire la continuitd terapeutica ai
pazienti. In questo caso il Medico Specialista o il M.M.G. attiva la procedura,
coinvolgendo la Farmacia Ospedaliera dell’ ASL competente per territorio.

« “Rilasciata determinazione per I'importazione al titolare A.I.C." significa che il
medicinale carente e stato importato e viene quindi distribuito nel periodo di
carenza dalla Farmacia Ospedaliera dell’ ASL competente per territorio dietro
presentazione della prescrizione del medico (ed eventuale dichiarazione di
insostituibilitd del medicinale).

X/

Si fa presente che le confezioni importate, seppure destinate alla terapia domiciliare,
non possono essere dispensate da farmacie aperte al pubblico ma esclusivamente
dalle ASL,salvo indicazioni specifiche regionali.

Nel caso in cui I'operatore sanitario non trovi riscontro dalla lista farmaci carenti sul
sito AIFA ovvero il farmaco e indisponibile, deve contattare almeno tfre grossisti e
laddove confermata I'indisponibilitd pud quindi richiedere il medicinale in
emergenza direttamente alla Ditta produttrice che ai sensi dell’ art. 105-comma 4 del
D.Lgs 219/06 “e obbligato a fornire entro le 48 ore, su richiesta delle farmacie, anche
ospedaliere[...], un medicinale che non e reperibile nella rete di distribuzione
regionale”.
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LE AZIONI DA INTRAPRENDERE:

Il medicinale richiesto dal paziente
risulta per la farmacia "mancante’
nel circuito di distribuzione

Il medicinale "mancante Contattare
¢ presente nell’elenco

dei medicinali carenti di AIFA? e

Grossist’

In caso di mancata fornitura @
da parte del Titolare

contattare AIFA
Fornire al paziente segnalando l'evento a
le indicazioni riportate farmacicarenti@aifa.gov.it
sull‘elenco del medicinall carentd
pubblicato sul portale di AIFA A.lLC.
consultare eventuali

comunicazioni specifiche di AIFA Contattare il titolare A.1.C

per un ordine diretto tramite | contatti forniti da AIFA
(previa ulteriore verifica nel canali distributivi)

Per trattamento alternativo rivolgersial medico

specialista o MWG

2. Sirilsciaautorzzazione all’importazione alle
strutturesanitarie per analogo autorezato estero
{indirizzare aalleStrutture di Farmacia delle
AziendeSanitarie)

3. Rilsciatadeterminazione perimportazione AIC
(indirizzare a alleStrutture di Farmacia delle
AziendeSanitarie)

E possibilesegnalare Vindsponibilita a
settore.farmaceutico@regione.piemonte.it

CONTATTI SOS

K/

% Per carenza farmaci (NON presenti nella lista sul Sito AIFA) in Regione Piemonte
e possibile segnalare a settore.farmaceutico@regione.piemonte.it ai sensi
dell'art. 105, c. 3bis del D. Lgs 219/06, per effettuare valutazioni e interventi del
caso ed eventuale inoltro a Ministero della Salute e AIFA se problematiche di
potenziale interesse nazionale.

< Contatti Titolari AIC (elenco in AIFA Progetto SOS farmaco)

% In caso di mancata risposta all’ordine diretto al titolare di AIC  per
indisponibilitd di farmaco segnalare a farmacicarenti@aifa.gov.it
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