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MODULO DI PARTECIPAZIONE ALLA CONSULTAZIONE PUBBLICA 
INDETTA DA AIFA
Finalità e istruzioni per la compilazione
Il presente modulo è finalizzato alla raccolta dei contributi tecnici, scientifici ed esperienziali nell’ambito della consultazione pubblica avviata da AIFA ai sensi dell’art. 148, comma 1-bis, del decreto legislativo n. 219/2006 e s.m.i., come introdotto dall’art. 61 della legge 2 dicembre 2025, n. 182, ai fini della definizione dei criteri di individuazione delle confezioni di medicinali da assoggettare al regime sanzionatorio previsto dalla medesima disposizione.
Il contributo dovrà essere funzionale all’identificazione del codice ATC di V livello, del relativo principio attivo e della/e via/e di somministrazione ritenute critiche. La proposta deve essere adeguatamente motivata e supportata da elementi che tengano in considerazione le esigenze di tutela della salute pubblica, con particolare riferimento alla rilevanza terapeutica, alla presenza o assenza di valide alternative terapeutiche, all’impatto di eventuali carenze o indisponibilità sulla continuità delle cure e, ove pertinente, agli eventuali utilizzi off-label di particolare rilievo clinico. Per questi ultimi si richiede di specificare il razionale, la popolazione interessata e, ove disponibili, le fonti a supporto (ad es. linee guida, raccomandazioni di società scientifiche, letteratura scientifica o provvedimenti adottati ai sensi della legge n. 648/1996).
L’indicazione di specifiche confezioni di medicinali autorizzate e commercializzate in Italia, contenenti il principio attivo segnalato, è facoltativa. 
N.B.: Si richiede di compilare una scheda distinta per ciascuna combinazione “ATC di V livello + via/e di somministrazione” proposta.
1. DATI DEL SOGGETTO PROPONENTE
	Denominazione dell’Associazione / Società scientifica / Ente / altro stakeholder
	

	Tipologia di soggetto
	☐ Associazione di pazienti   ☐ Società scientifica   ☐ Associazione professionale   ☐ Ente/Istituzione   ☐ Altro: ______________________________________________________

	Referente per il contributo
	


	Ruolo
	


	E-mail / recapito
	





2. PROPOSTA DI INSERIMENTO / INTEGRAZIONE
	Codice ATC – V livello
	


	Principio attivo
	


	Via/e di somministrazione ritenuta/e critica/che
	




2.1 Confezioni di medicinali autorizzate e commercializzate in Italia (FACOLTATIVO)
È possibile indicare, a titolo di riferimento, una o più confezioni di medicinali contenenti il principio attivo oggetto della proposta Qualora necessario, è possibile aggiungere ulteriori righe alla tabella sottostante.

	Denominazione medicinale
	AIC 
	Note

	

	

	


	

	

	


	

	

	



3. RAZIONALE A SUPPORTO DELLA PROPOSTA
A. Indicazioni terapeutiche rilevanti
Indicare la/le indicazione/i terapeutica/che per le quali il principio attivo, nella/e via/e di somministrazione indicata/e, è ritenuto critico.
	







B. Rilevanza clinica
Descrivere sinteticamente le ragioni per cui la mancata disponibilità del medicinale e/o del principio attivo potrebbe determinare conseguenze clinicamente rilevanti, con particolare riferimento alla gravità della patologia, alla necessità o urgenza del trattamento e alle conseguenze di una mancata o ritardata terapia.
	







C. Eventuali utilizzi off-label di rilievo
Indicare eventuali utilizzi off-label di particolare rilievo clinico. Specificare, ove possibile, la patologia/condizione clinica, la popolazione di pazienti interessata, il razionale clinico e le fonti a supporto.
	









D. Disponibilità di alternative terapeutiche
☐ Non sono disponibili alternative terapeutiche
☐ Sono disponibili alternative, ma non sono considerate pienamente sostituibili/equivalenti
☐ Sono disponibili alternative terapeutiche adeguate
☐ Altro: ______________________________________________
In presenza di alternative terapeutiche, indicarle specificando sinteticamente gli eventuali limiti alla loro utilizzabilità, quali, a titolo esemplificativo: diversa via di somministrazione, differenti indicazioni terapeutiche, mancata copertura di specifiche popolazioni di pazienti, controindicazioni, necessità di modificare il trattamento in corso, disponibilità limitata o altre criticità rilevanti.

	








E. Ulteriori elementi a supporto della criticità
Indicare eventuali ulteriori elementi clinici, assistenziali o organizzativi ritenuti rilevanti ai fini della valutazione.
	







4. FONTI E RIFERIMENTI
Indicare eventuali Linee Guida, raccomandazioni di società scientifiche, documenti istituzionali, letteratura scientifica (pubblicazioni) o altre fonti a supporto della proposta. Per gli utilizzi off-label, indicare, ove pertinente, anche eventuali riferimenti alla legge n. 648/1996.
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	Data di presentazione
	


	Nome del responsabile del contributo
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