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Corso residenziale di aggiornamento
a carattere nazionale

CARENZE DI FARMACI: RISCHIO CLINICO E RESPONSABILITA

Bari, 27 giugno 2019

c/o A.O.U. Policlinico di Bari — Padiglione Asclepios
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EAHP Academy Seminars &k STFO

Promuovere attivita di ricerca ed educative per consentire ai farmacisti ospedalieri di tutti i paesi europei di
sviluppare le loro attivita in un contesto generale di salute pubblica nel loro paese o in tutto il continente.

Integrazione e
collaborazione delle
professionalita della salute

Academy Seminars 2018 - Warsaw, Poland

Seminar 1: Medicines Shortages — Causation and Approaches to Improvements

Seminar 2: Therapeutic Drug Monitoring as a Tool for Therapy Optimisation D i Sse m i n a Zio n e
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Le carenze si verificano in tutti i contesti sanitari e coinvolgono sia farmaci

salvavita sia farmaci «comunemente usati», compresi i generici.
Le cause alla base del problema sono diverse e complesse: vanno dalla
difficolta di reperimento della sostanza alle distorsioni distributive dei farmaci e

alle variazioni demografiche

| problemi causati dalla carenza di
medicinali in Europa rappresentano una
grave minaccia per l'assistenza ai pazienti

Costi per le aziende in termini economici e di tempo

utici delle Aziende Sanitarie
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“Decreto Calabria” @) SIFO

Misure per l'export

Il comma 1 dell’articolo 13 del decreto stabilisce che, al fine di “garantire in permanenza un assortimento di medicinali
sufficiente a rispondere alle esigenze di un territorio geograficamente determinato e di provvedere alla consegna delle
forniture richieste in tempi brevissimi su tutto il territorio in questione”, I’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), dandone
previa notizia al ministero della salute, pubblica un “provvedimento di blocco temporaneo delle esportazioni di farmaci nel
caso in cui si renda necessario per prevenire o limitare stati di carenza o indisponibilita”.

Obblighi per le aziende

Lo stesso comma conferma l‘'obbligo posto a carico delle aziende farmaceutiche di informare I'Aifa
dell’interruzione, momentanea o parziale, della commercializzazione di un medicinale di cui sono titolari di
Aic, stabilendo che questo obbligo va adempiuto non piu due mesi, bensi quattro mesi prima
dell’interruzione stessa. Per |a violazione dell'obbligo viene introdotta una sanzione (da 3.000 a 18.000 euro), salvo
che il fatto costituisca reato.

Nuove figure in Aifa

Il testo prevede poi nuove figure all'interno di Aifa “per garantire il necessario monitoraggio sul territorio
nazionale volto a prevenire stati di carenza di medicinali”. A supporto del dg Aifa vengono istituite le figure del
direttore amministrativo e del direttore tecnico-scientifico. | costi in piu attesi vengono compensati con “la
soppressione di un numero di posti di funzione dirigenziale di livello non generale equivalente sul piano finanziario”.
Entro 60 giorni dall’'entrate in vigore della legge che converte il decreto Calabria, Aifa dovra adeguare dotazione
organica e organizzazione.
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In Italia, I'interessamento di AIFA alla problematica e stato suggellato dalla istituzione
di un tavolo tecnico in cui SIFO e presente.

In Europa, EAHP sta per pubblicare la position paper sull’argomento e PGEU (gruppo
farmaceutico dell'Unione europea ) ha gia presentato la sua posizione ufficiale

DIRE i SIFO
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AGENZIA DI STAMPA NAZIONALE

¢ dei Servizi Farmaceuticl delle Aziende Sanitarie

Farmacista 33

Carenza farmaci cresce in Europa. Eahp a Commissione Ue:
serve azione comunitaria
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SIFO ha «organizzato» una piattaforma per la gestione delle carenze

Marcello Pani

Raffaele Petti Domenico Tarantino

Filippo Urso

Enrico Pasut
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Obiettivi
Panoramica della situazione attuale della problematica carenze e soluzioni

terapeutiche con l'intervento di esperti

| Parte : Istituzionale e gestionale I| Parte : Clinico-Farmacologica

Responsabilita

Grazie a chi ha sostenuto l'iniziativa
Buon Lavoro



