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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACDO Ai rappresentanti di FOFI, Federfarma,
e S Farmacie Unite e Assofarm
Ufficio Carenze, Qualita dei Prodotti nel Tavolo Tecnico Indisponibilita

e Contrasto al Crimine Farmaceutico

Alle segreteria di SIFO

OGGETTO: Nuove modalita di gestione degli elenchi dei medicinali carenti

Gentilissimi

con la presente & nostro piacere condividere alcuni aggiornamenti recenti o di prossima
attuazione.

A partire dal 13 luglio p.v., saranno introdotti nuovi criteri di elaborazione degli elenchi dei
farmaci carenti pubblicati sul Portale istituzionale, che intendono mettere in rilievo i casi di
maggiore attualita e rilevanza per i pazienti e per i professionisti sanitari, eliminando le
informazioni obsolete e di mero interesse amministrativo.

Al contempo, nella banca dati “AIFA Medicinali”, sono ora disponibili nuove informazioni sullo

stato di commercializzazione delle singole confezioni dei medicinali autorizzati.

L'attuale elenco generale [LINK] sara sostituito da una nuova versione, nella quale
continueranno a essere riportate le informazioni relative a:

e le carenze correnti

e |e cessate commercializzazioni temporanee o definitive che presentano ancora
elementi di interesse per la consultazione

e e informazioni utili per individuare eventuali medicinali equivalenti, le alternative
terapeutiche o la possibilita di importazione di analogo dall’estero.

Continueranno, inoltre, a essere pubblicati periodicamente i seguenti elenchi specifici:

e elenco dei farmaci carenti per i quali sono disponibili medicinali equivalenti

e elenco dei farmaci carenti per i quali & disponibile un trattamento terapeutico
alternativo

e elenco dei farmaci carenti per i quali AIFA puo autorizzare I'importazione dall’estero,
che rimane il riferimento per la gestione delle richieste di importazione.
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Tali elenchi saranno generati a partire dal "nuovo" elenco generale, che non includera le

informazioni ormai obsolete.

Per assicurare uniformita e coerenza nella predisposizione dei diversi elenchi di riferimento,
sono stati definiti specifici criteri nei casi di cessata commercializzazione temporanea o
definitiva.

Una confezione in cessata commercializzazione, temporanea o definitiva, continuera a essere
inclusa negli elenchi pubblicati, qualora ricorra almeno una delle seguenti condizioni:

e quando tra l'inizio della cessata commercializzazione e la data di generazione
dell’elenco pubblicato non siano trascorsi piu di sei mesi

e quando sia prevista un’indicazione relativa alla possibilita di importare un analogo
dall’estero

e quando sia presente una nota pubblica AIFA.

e solo nei casi di cessata commercializzazione “temporanea”, anche quando si sia a
conoscenza di una data presunta di fine carenza.

Nei casi in cui non ricorra nessuna delle suddette condizioni, la confezione non sara piu
riportata negli elenchi dei farmaci carenti pubblicati sul portale AIFA.
L'applicazione dei nuovi criteri riguarda esclusivamente la formazione degli elenchi e non

determina la cancellazione della documentazione acquisita dai sistemi AIFA.

Per verificare lo stato di commercializzazione di ogni singola confezione di medicinale
autorizzata in Italia sara possibile fare riferimento al servizio di informazione sui medicinali ad
uso umano “Medicinali AIFA” [https://medicinali.aifa.gov.it]:

Utilizzando il campo di ricerca disponibile in home page (“Cerca un farmaco”), & ora possibile
verificare se una confezione sia:

e in commercio

e carente

e nonin commercio

e mai commercializzato.
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Nella scheda di ogni singola confezione sono inoltre riportate, se disponibili, le seguenti
informazioni:

e |a motivazione della carenza

e la datadiinizio

e la data di presunta conclusione

e jsuggerimenti o le indicazioni di AIFA
e eventuali note pubbliche.

Per le confezioni in cessata commercializzazione temporanea o definitiva che, in applicazione
dei nuovi criteri, non saranno piu riportate negli elenchi dei medicinali carenti, nella banca

dati “Medicinali AIFA” sara indicato lo stato “non in commercio”.

L'assenza di una confezione dai nuovi elenchi dei medicinali carenti non deve essere
interpretata automaticamente come ripresa della commercializzazione o come disponibilita
del medicinale sul mercato.

In caso di dubbio, si raccomanda di verificare sempre lo stato della singola confezione sulla
banca dati “Medicinali AIFA”.

Gli elenchi dei farmaci carenti continueranno a rappresentare uno strumento utile per
individuare le situazioni di carenza rilevanti e le indicazioni fornite da AIFA per la continuita
terapeutica, mentre "Medicinali AIFA” permettera di Vvisualizzare lo stato di

commercializzazione delle singole confezioni.

Tenendo conto delle modifiche introdotte, che assumono particolare rilevanza operativa per
i farmacisti territoriali e ospedalieri, chiediamo il supporto delle Associazioni e Federazioni in

indirizzo nel garantire la piu ampia diffusione e condivisione della presente informativa.

L'Ufficio resta a disposizione per eventuali chiarimenti.
Cordiali saluti
Il Dirigente

Domenico
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