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Normativa Nazionale  

L’assistito riconosciuto esente ha diritto alle prestazioni di assistenza 

sanitaria 

riconosciute nei LEA 

efficaci e appropriate per il trattamento e il monitoraggio della malattia  rara  

e per la prevenzione di ulteriori aggravamenti 

Decreto Ministeriale  279/2001 
  
 Art. 6 ð Modalità di erogazioni delle prestazioni   

   
 
 

 

Le Regioni predispondono modalità specifiche  per la distribuzione dei 

farmaci, anche mediante la fornitura diretta da parte dei Servizi 

Farmaceutici pubblici. 
 

REGISTRO NAZIONALE  
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Farmaci erogati per i pazienti affetti da malattie rare 

Distribuzione diretta – 

  Piano Terapeutico Regionale  

Farmaci A- H (ex Osp2) - C  

Farmaci esteri 

Farmaci ai sensi della Legge 648/ 96 

Farmaci off- label 

Farmaci orfani 

Galenici 

Circolare Regionale 11 ottobre 2005 e s.m.i. 

Regione Piemonte  
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Italia ð Modalità di distribuzione farmaci 

 

 

 

Gruppo Tecnico delle MR 

SLA ð Vit. E e C 

MR Neurologiche ð  

elenco farmaci classe C 

Sì farmaci classe C 

 No farmaci classe C 

 Commissione Aziendale 
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RETE INTERREGIONALE PIEMONTE E  VALLE DõAOSTA  PER LA 
PREPARAZIONE DI MEDICINALI GALENICI  

PER PAZIENTI AFFETTI DA MALATTIA RARA 

20 (70%) Farmacie Ospedaliere 

 
Centro coordinamento: AO Molinette Torino 

AO OIRM S. Anna Regina Margherita  Torino 

ASL TO 1 Valdese/Oftalmico Torino 

ASL TO 2 Giovanni Bosco-Maria Vittoria  Torino 

ASL TO 3 Rivoli  - Torino 

ASL NO Novara 

AO Maggiore della Carità  Novara  

ASL AT Asti  

ASL VC Vercelli 

ASL CN 1 Mondovì  

AO S. Croce e Carle Cuneo 

ASL Cuneo 

ASL TO 4 Ivrea  

ASL TO 5 Moncalieri  - Torino 

ASL BI Biella 

AO Mauriziano Torino 

AO AL Alessandria 

Ospedale Regionale U. Parini , Valle d'Aosta 
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Rete interregionale Piemonte e Valle dõAosta per la 

preparazione e dispensazione di galenici per pazienti affetti da 
patologia rara 

ü Mappatura delle tipologie di galenici allestiti  in Regione Piemonte e 

Valle d’Aosta. 

ü Realizzazione del Registro dei medicinali galenici per patologie rare . 

ü Creazione di specifiche schede di allestimento per garantire uniformità 

nelle metodiche di preparazione. 

ü Pubblicazione del Registro e del Prontuario sul sito web della Rete 

Interregionale della Malattie Rare   

ü Elaborazione di schede di follow-up per garantire un sistema di 

farmacovigilanza. 

ü Realizzazione di foglietti  informativi per rispondere alle domande più 

frequenti poste dal paziente utilizzatore.  
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Prontuario di preparazioni galeniche  (PTR GAL MR) 

63 preparazioni  

galeniche  

http://intranet .ruparpiemonte.it/marare/index .shtml 

 

30 patologie rare 
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COSA STA FACENDO SIFO  
  oltre alla collaborazione con lõassociazione Dossetti?  

 
 

 
 
 

ü Indagine con Associazione Cittadinanza Attiva per verificare problemi 

di accesso ai farmaci (anche orfani) per i Pazienti  

 

ü Progetto per pubblicare sul sito SIFO elenco dei laboratori galenici del 

SSN che producono farmaci orfani 

 

ü Il codice di galenica SIFO on-line con modalità di preparazione validati 

dei farmaci galenici (anche orfani) 

 

ü Promuovere studi indipendenti per verificare l’appropriatezza d’uso dei 

farmaci orfani (Bandi AIFA?) 
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PROGETTO CON CITTADINANZATTIVA  

 
 

Organizzazione  Servizi Farmaceutici Ospedalieri e Territoriali 

Modalità di distribuzione farmaci ai pazienti 

Spesa farmaceutica suddivisa per tipologia di farmaci 

 

Spesa per i farmaci orfani     + 1,4% nel 2011 vs 2010 

 

 

 
COSA STA FACENDO SIFO ?  

 
 

Per i farmaci orfani anche i farmacisti ritengono che i tempi di erogazione 

siano troppo lunghi    
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PROGETTO CON CITTADINANZATTIVA  
 
 

Farmaci off label   

 Budget 

Inappropriatezza prescrittiva 

Normative nazionali, regionali, 

aziendali 

Procedure amministrative 

Tempi e richieste di 

autorizzazione 

Costi per i pazienti  

 

Cittadinanzattiva-Tribunale del malato 2012 

Farmaci esteri    

Importazione per soli 90 gg 

Difficoltà nella reperibilità  

Procedure amministrative 

Tempi e richieste di autorizzazione 

Costi per i pazienti  

 
Galenici   

Risorse economiche, di personale,  

    di attrezzature 

Inappropriatezza prescrittiva 

Procedure amministrative 

Tempi e richieste di autorizzazione 

Costi per i pazienti  

Tempi di realizzazione 

 

Farmaci H – PHT 

Tempi di inserimento nei PT 

Non adeguata conoscenza normativa da 

parte dei prescrittori 

Lontananza del paziente dalla farmacia 

ospedaliera 

 
Altre difficolt¨ rilevate dai farmacisti per lõaccesso ai farmaci 

dei pazienti  
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Progetto Laboratori galenici e Farmaci Orfani on line  
 

 

Cosa? 

Realizzare un canale di comunicazione web 

unico tra operatori sanitari, pazienti ed 

officine di produzione 

Perchè? 

Per semplificare e velocizzare l’accesso alle 

terapie da parte dei soggetti affetti  da 

patologie rare 

Come? 

üIdentificando tutti  i siti produttivi e relativi 

farmacisti responsabili 

ü Elaborando un protocollo nazionale unico 

per la richiesta e la distribuzione dei farmaci 
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ü   Creare una sezione del sito SIFO dedicata ai laboratori che allestiscono 

      farmaci orfani dove raccogliere e sviluppare: 

  

üIndirizzi e riferimenti referenti 

üGruppo di discussione e mailing list 

üFarmaci allestiti per centro 

üCaratteristiche di massima per centro 

 

üCollegamento al Codice di Galenica SIFO on-line 

üSchede di preparazione dei farmaci galenici validati da SIFO (anche 

farmaci orfani) 

 

üIntegrazione con il progetto già attivo interregionale Piemonte-Valle 

d’Aosta 

 

 

 
Progetto Laboratori galenici e Farmaci Orfani on line 
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Progetto Laboratori galenici e Farmaci Orfani on line 

0 2 4 6 8 10 12 

Abruzzo 

Basilicata 

Calabria 

Campania 

Emilia Romagna 

Friuli Venezia Giulia 

Lazio 

Liguria 

Lombardia 

Marche 

Molise 

Piemonte 

Puglia 

Sardegna 

Sicilia 

Toscana 

Trentino Alto Adige 

Umbria 

Valle d’Aosta 

Veneto 

2 

4 

3 

2 

3 

7 

3 

10 

2 

2 

5 

6 

2 

6 



 

 | Emanuela Peila  

  | AREA SIFO MALATTIE RARE 

 
Proposte SIFO  

Defiscalizzazione per la 

ricerca clinica e pre-clinica 

 

 

 

Farmaci orfani di 

diritto nei PTR e PTO  

 

 

Off label in tempi 

rapidi per urgenza 

terapeutica in casi 

singoli 

 

 

Monitoraggio 

appropriatezza 

terapeutica e 

tossicità  d’uso 

farmaci orfani 

 

 

Regimi di dispensazione 

uniformi tra Regioni 

 

 

 

PDTA  
 

 

 

Promozione della       

L. 648/96 per i 

farmaci orfani nelle 

malattie rare 

 

 

Promuovere reti 

collaborative «tipo» 

Piemonte-Valle-

d’Aosta 

 

 

Area SIFO Malattie 

Rare dal 2012 

 

 



 

 | Emanuela Peila  

  | AREA SIFO MALATTIE RARE 

 

Riferimenti utili   

DR. Felice Musicco  (ROMA)       fmusicco@hotmail.it 

                   Coordinatore    AREA SIFO Malattie Rare 

 

Dr.ssa Emanuela Peila (TORINO)         emanuelapeila@hotmail.com 

Dr. Davide Zanon (TRIESTE)        zanon@burlo.trieste.it 

Dr.ssa Stefania Dell’Orco (FRASCATI)  stefaniadellorco@alice.it 

Dr. Rosaria Sorbello (SIRACUSA)         rosariasorbello@libero.it 

Dr. Raffaella Sbrescia (NAPOLI)        draffaelasbrescia@libero.it  

Dr. Domenico Tarantino (ROMA)       domenico.tarantino@sifoweb.it 
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Grazie per  lõattenzione ! 


