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La disposizione normativa prevista dall’art. 1, comma 796, ets. z, della Lc:gge
27 dicembre 2006, n. 296 (legge finanziaria 2007) non & finalizzata & precludere
I"impiego di medicinali per r indjcazioni non autorizzate: la finaliti perseguita, infatti, &
quella di prevenire I"abuso indiscriminato di farmaci al di fuorl dalle indicazioni
terapeutiche, con rischi per la salute del cittadino, evitando I’esposizione & medicinali
senza preventiva ed adeguata verifica delle indicazioni terapeutiche da parte delle
Agenzie regolatorie nazionali e internazionali.

Sembra pertanto utile, in via preliminare, fornire aloune indicazioni sul quadro
normativo vigente in materia nel nostro Paese, che consente con una serie di norme di
diverso ambito applicativo di gestire amche i casi particolari in cui & consentito
Yutilizzo di farmaci fuori dall’indicazione terapeutica registrata.

In particolare, i medicinali fuori indicazione possono essere impiegati e
rimhorsati, all’interno del Servizio Sanitario Nazionale, in base & quanto previsto dal
Decreto Legge 21 ottobre 1996, n. 536, “Misure per il contenimento della spesa
farmaceutica e la rideterminazione del tetto di spesa per I’anno 1996” convertito dalla
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Legge 23 dicembre 1996, n. 648: “qualora non esista valida alternativa terapeutica,
sono erogabili a totale carico del Servizio Samitario Nazionale, a partire dal 1°
gennaio 1997, i medieinali innovaiivi la cui commercializzazione é autorizzata in altri
Stati ma non sul territorio nazionale; | medicinali non ancora autorizzati ma Sottoposti
a sperimentazione clinica; | medicinali da impiegare per un’indicazione terapeutica
diversa da quella awtorizzata ™. _

Inoltre, I’art. 3, comma 2, del Decreto Legge 17 febbraio 1998, n. 23,
“Disposizioni urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo oncologico ¢
altre misure in materia sanitaria”, convertito con modificazioni dalla Legge 8 aprile
1998, n. 94, dispone che in singoli ¢asi il medico pud, sotto la sua responsabilita e
previa informazione del paziente ¢ acquisizione del relativo consenso, impiegare un
medicinale prodotto industrialmente, per un’indicazione 0 una via o una modalita di
somministrazione o di utilizzazione diversa da quella antorizzata,

1 D.M, 11 febbraio 1997, “Modalitd di importazione di specialiti medicinali
registrate  all’estero™, regola [limportazione e [Dutilizzo df medicinali posti
regolarmente in vendita in Paesi esteri ma non autorizzati sul territorio nazionale ¢
prescrivibili sotto la diretta responsabilita del medico per esigenze particolari che ne
glustificans il ricorso In mancanza di valida alternativa terapeutica.

In questa fattispecie il farmaco pud essere prescritio a carico del Servizio
Sanitario Nazionale, nel caso in cui l'acquisto venga richiesto da uwna struttura
ospedaliera per I'impiego in ambito ospedaliero; fatt] salvi i vincoli di bilancio e quelli
eventualmente posti dalla normativa regionale, I'Azienda ospedaliera potra far gravare
la relativa spesa sul proprio bilancio, al pari dei farmaci in commercio in Italia ¢ degli
altri beni necessari per lo svolgimento delle prestazioni di assistenza sanitaria,

Inoltre, & consentito I'utilizzo di farmaci fuori indicazioni nell’ambito de/ DM
17 Dicembre 2004 (comcernente disposiziond per le sperimentazioni cliniche dei
medicinali). Tale decreto detta le condizioni relative alle sperimentazioni cliniche, che
non hanno finalita di lucro, ma sono rivolte esclusivamente alla efficacia della pratica
clinica; anche in questo caso i farmaci sono a totale carico del Servizio Sanitario
Nazionale.

Anche Part. 1, comma 796, leit. z, della Legge n. 296/2006, per la tutela della
salute pubblica limita 1'ambito della portata normativa del citato art, 3, comma 2, del
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D.L. n. 23 del 1998, convertito nella Legge n. 94/98, specificando che "la disposizione

{-..] non & applicabile al ricorso a terapie farmacologiche a carico del SSN, che,

nell’ambito dei presidi ospedalieri o di altre strutture ¢ interventi sanitari, assuma
caratere diffuso e sistematico e si configuri, al di fuorl delle condizioni di
autorizzazione all’immissione In commercio, quale alternativa terapeutica rivolta a
pazienti portatori di patologie per le quali risultino autorizzati farmaci recanti
specifica indicazione al trattamento”,

Risulta pertanto specificato in questa definizione "uso off-label per indicazione

- (uso del farmaco al di fuori delle indicazioni registrate) ma non I’uso off-label per eta,
dose, formulazione (uso del farmaco in fasce di eth, dosi, ¢ forme farmaceutiche al di
fuori di quanto contemplato nella scheda tecnica), nel quale peraliro, ricadono molte
delle casistiche di tipo pediatrico.

E’ quindi evidente che la nuova normativa, la quale ha decorrenza solo dal 1°
gennaio 2007, non pt;clude P'uso dei farmaci fuori dalle indicazioni registrate, ma
sottopone a maggior controllo i medicinali che vengono erogati a carico del Servizio
Sanitario Nazionale, laddove essi risultino privi di specifiche indicazioni terapeutiche
approvate & sperimentate.

E' opportuno precisare che I'intervenuta norma contenuta nell’articolo 1,
comma 796, lettera 2, della Legge n. 296/2006, lascia impregiudicata la portata
normativa dell’art. 1, comma 4, del Decreto Legge n. 536/1996 ¢ che, pertanto, I'uso
off label di prodotti autorizzati in Italia & ammesso nei casi previsti da tale articolo
qualora siano inclusi, con provvedimento del Ministero della Salute o, oggi,
del’ATFA, nell’elenco previsto da tale norma di legge. Detto elenco poira essere
aggiomato includendo nuovi farmaci il cui vso off label risulti, a giudizio della
Commissione consultiva tecnico scientifica dell’Agenzia Jtaliana del Farmaco (ATFA),
consolidato & convalidato da inconfutabili dati di letteratura scientifica internazionale.
Sulla base di questo presupposto il Ministro Livia Turco si accinge, pertanto, a dare
specifici indirizzi all’ AIFA per I’aggiomamento dell’elenco suddetto.

Da ultimo si precisa che & all’esame degli Organi istituzionali preposti una
iniziativa, che nel rispetto del diritto alla salute dei cittadini e del quadro nermative
sopra descritto, consenta di superare le apparenti ed iniziali difficolta atmative della
disposizione della Legge finanziaria 2007: tale iniziativa sara implementata prima del
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28 febbraio p.v., data entro la quale, le Regioni avrebbero dovuto adottare per le
aziende sanitarie locall, per le aziende ospedaliere, per le aziende ospedaliere
universitarie e per ghi istiuti di ricovero ¢ cura a carattere scientifico, disposizioni
idonee all’individuazione dei responsabili dei procedimenti applicativi di quanto
previsto dalla nuova normativa. '
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