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Oggetto: Carenza e Indisponibilita Farmaci.

Viste le numerose richieste di chiarimento che pervengono da Operatori Sanitari (Medici
e Farmacisti) e da utenti relativamente alle procedure da mettere in atto in caso di carenza farma-
ci, situazione sempre piu frequente negli ultimi tempi, questa unita operativa fornisce, di seguito,
una ulteriore schematizzazione delle procedure da attivare a supporto dei pazienti per la continui-
ta dei trattamenti. Tanto fa seguito alle indicazioni fornite dall’ AIFA relativamente ai farmaci
“mancanti” ulteriormente diffuse dal Settore 3 del Dipartimento Tutela della Salute - Regione
Calabria (nota dipartimentale N. 89094 del 24/02/2023 a suo tempo diffusa da questa Unita Ope-
rativa agli Operatori sanitari interessati).

Per farmaco "carente” si intende un medicinale temporaneamente non reperibile sul territorio
nazionale in quanto il titolare AIC non pud assicurarne una fornitura continua, rispetto al biso-
gno terapeutico del paziente .

L'AIFA rende disponibile sul proprio sito istituzionale la “Lista dei farmaci temporaneamente
carenti” che viene costantemente aggiornata e che riporta, tra 1’altro, la causa che ne ha generato
la carenza, ’inizio della carenza, I’eventuale fine e fornisce suggerimenti/indicazioni.

Per farmaco “indisponibile” si intende un medicinale per il quale la difficolta di reperimento
non sia correlata a problematiche produttive, ma a disfunzioni della filiera distributiva.

In questi casi pertanto il medicinale, seppur presente presso i depositi del titolare AIC, non risul-
ta disponibile presso alcuni depositi regionali e/o farmacie.
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Modalita operativa

Nel caso di farmaco “mancante” in cui sia necessario offrire un supporto al paziente, le azioni da
mettere in atto possono essere cosi schematizzate:

1) medicinale presente nell’elenco dei farmaci carenti pubblicato sul sito dell’AIFA fornire al pa-
ziente le seguenti informazioni:

a. il paziente deve rivolgersi al MMG o al medico specialista per la valutazione di tratta-
menti alternativi e precisamente: prescrizione di farmaco equivalente, nel caso di medicinale
scaduto di brevetto oppure individuazione di trattamento alternativo. Nel caso in cui il medico
specialista o il MMG ritengano, in situazioni specifiche e motivate, di attivare 1’importazione del
medicinale, dovranno seguire la procedura descritta al punto “b”.

b. Rilascio autorizzazione all’importazione da parte dell’ AIFA alle strutture sanitarie per
analogo autorizzato all’estero. La procedura puo essere attivata dal medico specialista o dal
MMG ed & gestita dalle farmacie ospedaliere o delle ASL territorialmente competenti.

3 Rilascio da parte dell’AIFA di Determina per I’importazione al titolare dell’AIC: in
questo caso il farmaco ¢ importato direttamente dal Titolare AIC e viene dispensato dalla Far-
macia ospedaliera / dell’ ASL competente dietro presentazione di prescrizione rilasciata dal medi-
co.

Nei casi b e ¢ le confezioni di farmaci importate sono dispensati esclusivamente dalle ASL o da
strutture competenti per territorio a meno che la Regione di competenza non fornisca indicazioni
specifiche qualora decida di attivare per le confezioni importate dal Titolare AIC una modalita di
distribuzione per conto D.P.C.

2) 1l medicinale “mancante” non ¢ presente nell’elenco dei farmaci carenti pubblicato sul sito
dell’ATFA: il Farmacista deve contattare almeno tre grossisti tra quelli disponibili sul territorio
per verificare I‘effettiva indisponibilita. )

Verificata ’indisponibilita effettiva, contatta il Titolare AIC per ottenere la fornitura diretta per il
paziente interessato.

Qualora il titolare AIC non desse seguito alla fornitura diretta, inviare una segnalazione
all’indirizzo farmacicarenti@aifa.gov.it, fornendo tutta la documentazione disponibile.

Di seguito rappresentazione schematica delle indicazioni da seguire:
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Farmaco mancante nel ciclo distributivo

Presente nell’elenco AIFA F. C. Non presente nell’elenco AIFA F.C.
Si Equivalente: No equivalente
prescrizione

II Farmacista contatta Almeno
tre Depositi.
Se conferma mancante
contatta Titolare AIC
per fornitura diretta a
paziente
Attivazione Trattamento alternativo
(MMG/Specialista)

Importazione Uall’estero
Da Specialista/MMG*

Autorizzazione AIFA
all’importazione
Rilasciata al Titolare AIC*

“le confezioni di farmaci importate sono dispensate esclusivamente dalle ASL o da strutture
competenti per territorio a meno che la Regione non fornisca indicazioni specifiche qualora decida
di attivare per le confezioni importate dal Titolare AIC una modalita di distribuzione per conto
D.P.C.

Fomte dati AIFA

Questa Struttura rimane disponibile per ogni ulteriore supporto.

Distinti saluti.

Il Direttore
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