Q: Un medico di medicina generale chiede quali sono le modalita per effettuare_
prescrizioni per indicazioni non riportate in scheda tecnica.
Parole chiave: off-label; farmaci a carico del SSN

R: La necessita che la prescrizione di un farmaco sia correlata alle indicazioni terapeutiche
riconosciute ufficialmente e autorizzate a livello ministeriale & stata piu volte ribadita da leggi,
decreti e circolari. Tuttavia, in singoli casi il medico pud, sotto la sua diretta responsabilita e
previa informazione del paziente e acquisizione del consenso dello stesso, utilizzare un farmaco
per un’ indicazione (o modalita o via di somministrazione) diversa da quella autorizzata, qualora
il medico stesso ritenga, in base a dati documentabili, che il paziente non possa essere utilmente
trattato con medicinali per i quali sia stata gia approvata quella indicazione terapeutica (o quella
modalita o via di somministrazione).

Tale impiego, inoltre, dovra essere noto e conforme a lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche
accreditate in campo internazionale. (D.L. n°23/98 art. 3, comma 2, coordinato con la Legge di
conversione n°94/98). Occorre, pero evidenziare, che il farmaco cosi prescritto non potra essere
a carico del SSN.



