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Radiofarmaci nella pratica clinica e in 
sperimentazione: indicazioni d’uso e 

aspetti autorizzativi 

Dr.ssa Caterina Donati 
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L’Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio e la 
Cura dei Tumori (IRST) è un polo d’eccellenza a 
livello nazionale interamente dedicato alla cura, 
alla ricerca clinica, biologica e traslazionale e 
alla formazione in campo oncologico.  

 
Operativo dal 2007 all’interno delle strutture 
dell’ex Ospedale Civile di Meldola, 
l’IRST s’inserisce nell’articolato processo di 

costituzione dell’Area Vasta Romagna. 



Tutela del PRESCRITTORE 

3 3 

Decreto Legislativo 24 aprile 2006 n. 219 
 
prodotto medicinale  
•   ogni sostanza o associazione di sostanze presentata come avente proprietà curative o 
profilattiche delle malattie umane; 
•   ogni sostanza o associazione di sostanze che può essere utilizzata sull'uomo o somministrata 
all'uomo allo scopo di ripristinare, correggere o modificare funzioni fisiologiche, esercitando 
un'azione  farmacologica, immunologica o metabolica, ovvero di stabilire una diagnosi medica; 

Qualità 
Sicurezza 
Efficacia 

Tutela del PAZIENTE 

Definizioni 
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Radiofarmaci con AIC 
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•    l’autorizzazione alla produzione (AP), rilasciata sulla base di 
una verifica ispettiva che attesti la conformità della produzione 
alle Norme di Buona Fabbricazione (GMP, Good 
Manufacturing Practice) 
 
•    l’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC). 

Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) 

Due autorizzazioni preventive, rilasciate dalle autorità competenti: 
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01.0 DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE 

02.0 COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA 

03.0 FORMA FARMACEUTICA 

04.0 INFORMAZIONI CLINICHE 

04.1 Indicazioni terapeutiche 

04.2 Posologia e modo di somministrazione 

04.3 Controindicazioni 

04.4 Avvertenze speciali e opportune precauzioni d'impiego 

04.5 Interazioni con altri medicinali e altre forme di interazione 

04.6 Gravidanza ed allattamento 

04.7 Effetti sulla capacita' di guidare veicoli e sull'uso di macchinari 

04.8 Effetti indesiderati 

04.9 Sovradosaggio 

05.0 PROPRIETA' FARMACOLOGICHE 

05.1 Proprieta' farmacodinamiche 

05.2 Proprieta' farmacocinetiche 

05.3 Dati preclinici di sicurezza 

06.0 INFORMAZIONI FARMACEUTICHE 

06.1 Eccipienti 

06.2 Incompatibilita' 

06.3 Periodo di validita' 

06.4 Speciali precauzioni per la conservazione 

06.5 Natura del confezionamento primario e contenuto della confezione 

06.6 Istruzioni per l'uso e la manipolazione 

07.0 TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO 

08.0 NUMERO DI AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO 

09.0 DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE O DEL RINNOVO DELL'AUTORIZZAZIONE 

10.0 DATA DI REVISIONE DEL TESTO 

11.0 PER I RADIOFARMACI, DATI COMPLETI SULLA DOSIMETRIA INTERNA DELLA RADIAZIONE 

12.0 PER I RADIOFARMACI, ULTERIORI ISTRUZIONI DETTAGLIATE SULLA PREPARAZIONE ESTEMPORANEA E SUL 

CONTROLLO DI QUALITA’ 
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Radiofarmaci con AIC 
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) 
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Produzione Industriale  
(art. 5 DLgs 219/2006) 

Radiofarmaci senza AIC 
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Formula 
Officinale  

Formula 
Magistrale  

Importazione 
dall’estero 

Radiofarmaco 
senza AIC  
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Qualità 
Sicurezza 
Efficacia 
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Formula Magistrale  

Radiofarmaci senza AIC 

RICETTA MEDICA 

- art. 5  legge 94/98 PRESCRIZIONE 
- NBP 
- NBP MN 
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Prescrizione: 
principi attivi utilizzabili 
- contenute in medicinali industriali 
il cui commercio è autorizzato in 
Italia o in un Paese comunitario,  
- contenute in medicinali industriali 
che possiedono un’AIC revocata o 
non confermata per motivi non 
inerenti al rischio d’impiego,  
- descritti nelle farmacopee di Stati 
membri della UE (Legge 94/1998, 
art. 5, comma 1 e 2). 

Formula Magistrale  
Farmacista 
 si attiene alla ricetta   
•  quantità  
•  dosaggio 
•  forma farmaceutica 
 

Verifica  
•  aspetti tecnico-farmaceutici 
(compatibilità, dosaggio ecc.)  
• aspetti normativi (rispetto di specifiche 
norme, divieti, limitazioni ecc.). 
  
è responsabile  
•  qualità delle sostanze utilizzate  
•  corretta tecnica di preparazione 

 

RICETTA MEDICA 

Radiofarmaci senza AIC 
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Radiofarmaci senza AIC 
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Formula 
Officinale  

European Pharmacopoeia o delle farmacopee nazionali in vigore 
negli Stati membri della UE  

Qualità 
Sicurezza 
Efficacia 

 NBP MN 
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Radiofarmaci senza AIC 
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Produzione Industriale  
(art. 5 DLgs 219/2006) 

“...Medicinali preparati industrialmente su richiesta, scritta e non sollecitata, del medico, 
a ciò ritenuto idoneo dalle norme in vigore, il quale si impegna ad utilizzare i suddetti 
medicinali su un determinato paziente proprio o della struttura in cui opera, sotto la sua 
diretta e personale responsabilità;  

- art. 5  legge 94/98 PRESCRIZIONE 

principi attivi utilizzabili 
- contenute in medicinali industriali il cui commercio è autorizzato in Italia o 
in un Paese comunitario,  
- contenute in medicinali industriali che possiedono un’AIC revocata o non 
confermata per motivi non inerenti al rischio d’impiego,  
- descritti nelle farmacopee di Stati membri della UE (Legge 94/1998, art. 5, 
comma 1 e 2). 
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DM 11 Febbraio 1997 
Qualora il medico curante ritenga opportuno sottoporre un proprio paziente al trattamento 
terapeutico con un medicinale, regolarmente autorizzato in un Paese estero ma non autorizzato 
all'immissione in commercio in Italia, è tenuto ad inviare al Ministero della sanità  
a) nome del medicinale, sua forma farmaceutica; 
b) ditta estera produttrice; 
c) titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio; 
d) dichiarazione che il medicinale in questione è regolarmente autorizzato nel Paese di 
provenienza; 
e) quantitativo di cui si chiede l'importazione nel territorio nazionale, con la precisazione che lo 
stesso corrisponde a un trattamento terapeutico non superiore a trenta giorni; 
f) indicazione delle generalità del relativo paziente; 
g) esigenze particolari che giustificano il ricorso al medicinale non autorizzato, in mancanza di 
valida alternativa terapeutica; 
h) consenso informato del paziente a essere sottoposto a tale terapia; 
i) dichiarazione di utilizzazione del medicinale sotto la propria responsabilità 
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Importazione 
dall’estero 

Radiofarmaci senza AIC 
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Legge 94/98 
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Sperimentazione 
Clinica 

Legge 648/96 

DM 08/03/2003 

Off label 
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Legge 648/96 

   Assenza alternative terapeutiche 
   Studi clinici di Fase almeno II conclusa 
 Autorizzazione AIFA (CTS) 
   Erogazione a carico SSN 
 
inseriti nell’elenco su proposta della CTS o di Associazioni di 
malati, società scientifiche, aziende sanitarie, università, istituti di 
ricovero e cura a carattere scientifico 
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Legge 94/98 

  Prescrizione di RF industriali per condizioni diverse da AIC (art. 

3.2) o di magistrali per esigenze particolari (art. 5) 
 
 Studi clinici di Fase almeno di Fase II conclusa 

 
 Radiofarmaco con AIC prodotto in GMP o preparazione magistrale 

secondo NBP-MN 
 
 Consenso informato  
 

 NON erogati a carico SSN 
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D.M. 8/3/2003  (uso compassionevole) 

 assenza di alternative terapeutiche e trattamento di patologie 

gravi/rare 

 

 studi clinici di fase almeno II Conclusi 

 uso nella stessa indicazione sperimentata 

 RF GMP fornito gratuitamente dall’Azienda produttrice 

Comitato Etico 
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Radium-223 Dichloride (Alpharadin) in 
Castration-Resistant (Hormone-Refractory) 
Prostate Cancer Patients with Bone Metastasis 

A multi-centre, stratified, open, randomized, comparator-
controlled, parallel-group phase III study comparing 
treatment with 177Lu-DOTA0-Tyr3-Octreotate to 
Octreotide LAR in patients with inoperable, progressive, 
somatostatin receptor positive, midgut carcinoid tumours. 
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Sperimentazione 
Clinica 

Sperimentazione PROFIT 
 

Radiofarmaco industriale 
 

GMP 

Sperimentazione 
no profit  

 
Radiofarmaco allestito in ospedale  

 

Art. 16 DLgs 200/2007 
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Grazie per l’attenzione!! 


