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Segreteria Aiop Sicilia

Da: Segreteria Aiop Sicilia [segreteria@aiopsicilia.it]
Inviato: giovedi 6 aprile 2017 17:49
A: Montalbano Silvana (aiop) (montalbano@aiopsicilia.it)

Oggetto: Prot 169 - nota prot.n. 30482 del 06-4-2017 Istruzioni operative in merito all' approvazione del
d.m. febbraio 1997 relativo alla modalita' di importazione di specialita’ medicinali registrate all'
estero

Priorita: Alta
Allegati: doc07762220170406124944.pdf

Prot. n. 169/2017

Ai Titolari delle case di cura
Ai Direttori sanitari

LORO SEDI

Siinvia in allegato la nota prot. 30482/2017 in merito all'oggetto.
Cordiali saluti

Dott. Barbara Cittadini

06/04/2017




REPUBBLICA ITALIANA
Reglone Slmhana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica

Prot.n. HOWYL Palermo (6]

Oggetto: Istruzioni operative in merito all’applicazione del d.M. 11 febbraio 1997 relativo alle modalita
di importazione di specialitd medicinali registrate all’estero.

Al Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
della Regione Siciliana

Al Direttori dei Servizi di Farmacia delle Aziende
Sanitarie della Regione Sicilia

Al’AIOP
Agli Ordini Provinciali dei Medici
LORO SEDI

Si trasmette, in allegato, la circolare del Ministro della Salute 0003261 - P del 23 marzo 2017, disponibile
anche sul portale del Ministero all’indirizzo WEB:

http://www.trovanorme.salute.gov. 1t/norme/renderNormsanPdf,|sessuon1d*dSBvEJ isw9OtvUZBY+nAww
spe3-prd-sal?anno=2017&codLees=58800& parte=1%20&serie=null

con la quale vengong forniti chiarimenti al fine di superare alcune criticita incontrate nell’importazione.

In particolare, & specificato che & ammessa l'importazione, per il solo uso personale, di medicinali
regolarmente autorizzati in un paese estero in due ipotesi specifiche:

o medicinali posti regolarmente in vendita all'estero, ma non autorizzati all'immissione in commercio sul
territorio nazionale, spediti dall'estero su richiesta del medico curante;

o medicinali registrati all'estero, che vengono portati dal viaggiatore al momento dell'mgresso nel territorio
nazionale, purché destinati ad uso personale per un trattamento terapeutico non superiore a 30 giorni.

Il Decreto ministeriale 11 febbraio 1997 stabilisce che la procedura di importazione pud essere attivata, in
mancanza di una valida alternativa terapeutica, per un medicinale regolarmente autorizzato in un Paese estero.

La sopra citata Circolare chiarisce la “mancanza di una valida alternativa terapeutica” pu(‘) ricotrere anche
quando il medicinale del quale si chiede 1’importazione presenta un diverso dosaggio di principio attivo, una
diversa via di somministrazione, eccipienti diversi o una diversa formulazione di principi attivi di un analogo
medicinale autorizzato in Italia, o quando I’accesso al medicinale disponibile in Italia non risulti possibile per il
paziente, in quanto lo stesso paziente non rientra nei criteri di eleggibilita al trattamento per I’erogazione del
medicinale a carico del Servizio sanitario nazionale, ovvero per la sua eccessiva onerosita.

La Circolare emanata dal Ministro riporta in allegato il modello da utilizzare che diviene riferimento esclusivo
per la procedura di importazione di farmaci registrati all'estero.

Si confida in un’ampia diffusione della presente a tutti gli operatori interessati.

lg di Farmacovigilanza
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Servizio 7 Farmaceutica
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Agli Uffici periferici di sanita marittima,
aerea e di frontiera e servizi territoriali di
assistenza sanitaria al personale navigante e
aeronavigante (USMAF-SASN)

e pc.

Alla Direzione generale della prevenzione
sanitaria

All’ Agenzia Italiana del Farmaco

Al Comando Carabinieri per la Tutela della
salute - Ufficio Comando Sezione Operazioni

Agli Assessorati alla Sanitd delle Regioni ¢
delle Province Autonome di Trento e
Bolzano

Alla Federazione nazionale degli Ordini dei
medici chirurghi e degli odontoiatri
(FNOMCeQ)

LORO SEDL

OGGETTO: Istruzioni eperative in merito all’applicazione del d.M. 11 febbraio 1997 relativo
alle modalita di importazione di specialita medicinali registrate all’estero.

A seguito delle numerose segnalazioni pervenute, su conforme avviso dell’ Agenzia italiana
del farmaco, con la presente circolare, a tutela deila salute dei pazienti, si intendono fornire a
codesti Uffici periferici istruzioni operative relative all’applicazione del d.M. 11 febbraio 1997, il
quale ammette, ricorrendone i presupposti, 'importazione di medicinali regolarmente autorizzati in

un Paese estero, ma non autorizzati all’immissione in commereio in Ttalia,




Come noto, secondo i principi generali e le disposizioni vigenti in materia, nessun
medicinale pud essere commercializzato in Italia senza aver ottenuto un’autorizzazione dell’AIFA o
un’autorizzazione a livello comunitario (art. 6 d.Igs. n. 219 del 2006 € s.m.).

Eccezionalmente, e in deroga a tale principio, ¢ ammessa I’importazione per il solo uso
personale di medicinali regolarmente autorizzati in un Paese estero in due ipotesi specificamente
individuate:

a) medicinali posti regolarmente in vendita in Paesi esteri, ma non autorizzati all’immissione
in commercio sul territorio nazionale, spediti dall’estero su richiesta del medico curante (art. 158,
co. 6, d.Igs. 219 del 2006 cit., e d.M. 11 febbraio 1997).

b) medicinali registrati in Paesi esteri, che vengono personalmente portati dal viaggiatore al
momento dell’ingresso nel territorio nazionale (art. 158, co. 8, d.lgs. 219 del 2006 cit.), purché
destinati a uso personale per un trattamento terapeutico non superiore a 30 giorni.

Nell’ipotesi sub a), la procedura ¢ quella delineata dal citato d.M. 11 febbraio 1997 ¢ in
particolare, il medico curante che ritenga opportuno sottoporre un proprio paziente ad un
trattamento con un medicinale regolarmente autorizzato in un Paese estero, ma non in ltalia, ¢
tenuto a predisporre e a inviare al Ministero della salute — Uffici periferici di sanita marittima, aerea
e di frontiera ¢ servizi tetritoriali di assistenza sanitaria al personale navigante e aeronavigante
(USMAF-SASN), nonché al corrispondente ufficio doganale ove sono espletate le formalita di
.'immﬁaziana, apposita documentazione (nome del medicinale, sua forma farmaceutica; ditta estera
produttrice; dichiarazione che il medicinale in questione & regolarmente autorizzato nel baese di
provenienza; quantitativo di cui si chiede I'importazione nel territorio nazionale; esigenze che
giustificano il ricorso al medicinale non autorizzato in Italia; dichiarazione di utilizzazione del
medicinale sotto la propria diretta responsabilita).

L’importazione deve essere giustificata da oggettive ragioni di eccezionalita rinvenute nella
necessitd, 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.

Ciod premesso, sulla scorta del dato testuale delle previsioni recate dal d.M. 11 febbraio
1997, che giustifica il ricorso al medicinale non autorizzato in Italia, la “mancanza di una valida
alternativa terapeutica” puo ricorrere anche:

@) quando il medicinale del quale si chiede I'importazione, pur in presenza di analogo
medicinale regolarmente autorizzato in Italia, presenti un diverso dosaggio di principio attivo, una

diversa via di somministrazione, eccipienti diversi o una diversa formulazione di principi attivi;




b) quando 1’accesso al medicinale disponibile in Italia non risulti possibile per il paziente, in
quanto lo stesso paziente non rientra nei criteri di cleggibilita al trattamento per [’erogazione del
medicinale a carico del Servizio sanitario nazionale, ovvero per la sua eccessiva onerosita.

Quanto sopra puo trovare applicazione solo nel rigoroso rispetto dei criteri posti dal dM 11
febbraio 1997, a partire dall’assunzione di responsabilita da parte del medico curante che ritiene di
sottoporre il proprio paziente a quel determinato trattamento terapeutico, fermo restando quanto
previsto dall’articolo S del citato decreto.

Per la procedura operativa per ["importazione di medicinali registrati all’estero, al fine di
garantire un’uniforme applicazione sull’intero territorio nazionale dovra pertanto farsi esclusivo
riferimento modello allegato alla presente, che dovra essere debitamente compilato in tutte le sue
parti a cura del medico curante.

Si invitano pertanto codesti Uffici a tener conto delle indicazioni fornite con la presente

circolare.

I Ministro
Beatrice Lorenzin

~




Allegato

AL MINISTERO DELLA SALUTE
USMAF-SASN _.....cooiiiiiimiiimecsinms o

Richiesta di importazione di medicinali ai sensi del D.M. 11/02/1997.

I SOMOSCIIIIO DI oot ss st
Residente in .....c.ccovevveciiincciiniccnines VIB i e st
LELe eetie e e

iscritto nell'Albo dell'Ordine dei Medici-Chirurghi di ....oooovvvivnenns Cereeae it e e
Al ML Cod. TeZIONAle ... ...iiiiiiiiic e e e

chiede di importare il medicinale (contenente il seguente/i principio/i attivo/i):

....................................................................................................................................................................

nella quantitd di numero ... confezioni contenenti ..........ccccovvririvineniencnnnn, di
farmaco cadauna,

;}I‘Gdsﬁﬁ Aalla ditta: .. oo ettt e e e e (speciticare il nome dell"azienda )
Precisa che tale medicinale & regolarmente registrato nel Paese di provenienza: .................cocoocove......
PET Al EFAIEAMEILO T ...ttt ettt st
Tale medicinale ¢ indispensabile per la cura del Sig. (iniziali 0 CORIEE) .....eovveeivirreiieecnre e,
AFTEIEO A1 oottt a e et et eb s ees s et b neares eraneans

Dichiara altresi che il farmaco:

= non ha valida alternativa terapeutica con altri medicinali registrati in Italia,
= non ¢ontiene sostanze stupefacenti o psicotrope;
- non & un emoderivato;

— verra impiegato sotto la propria diretta responsabilita, dopo aver ottenuto il consenso
informato scritto del paziente;

= che le generalita del paziente ed i documenti relativi al consenso informato sono custoditi
presso il medico curante per la durata prevista dalla normativa vigente.

Particolari condizioni di conservazione del medicinale:

Temperatura (es. -20°C, da 2 a 8°C, <259, <30°, nessuna mdncaznone) .......................................
ALTO! oottt ettt et st eee et e et re

Luogo e data

Timbro e firma leggibile del medico




