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Farmaci classe C Farmaci off-label – 
estero - orfani 

Durata piano 
terapeutico 

Abruzzo Sono erogati gratuitamente se indicati nel 
piano terapeutico prescritto dallo 
specialista di riferimento per la malattia. 

 Massimo un anno, a 
giudizio dello 
specialista. 

Basilicata I farmaci in fascia C, che non sono 
concessi dal Sistema Sanitario 
Nazionale, sono a pagamento. 

 Massimo sei mesi. 

Bolzano Sono cocessi gratuitamente, come 
indicato da protocolli regionali. 

 Non indicato  

Calabria Purché prescritti dagli specialisti della 
Rete Regionale Malattie Rare e utili alla 
cura della malattia. 

 Non indicato 

Campania I pazienti possono presentare istanza per 
l'erogazione gratuita allegando adeguata 
certificazione sanitaria circa la necessità e 
l'insostituibilità del farmaco ed eventuale 
situazione economica all'ASL di 
residenza per la valutazione ed eventuale 
erogazione del farmaco. 

I farmaci esteri non in 
commercio in Italia sono 
a carico del Sistema 
Sanitario Nazionale solo 
se somministrati in 
ambito ospedaliero 

Massimo un anno a 
giudizio dello specialista

Emilia 
Romagna 

E’ previsto un percorso autorizzatorio di 
quanto viene considerato indispensabile. 
Il Centro Autorizzato invia la 
documentazione clinica che specifica le 
motivazioni per le quali viene richiesto il 
farmaco all’Azienda USL di residenza 
dell’assistito, la quale inoltra la pratica al 
gruppo tecnico regionale per le malattie 
rare, costituito da specialisti del settore. Il 
gruppo formula un parere sulla base del 
quale si autorizza l’erogazione gratuita. 
Le modalità autorizzatorie sono due: 

 la prima, da effettuarsi attraverso 
lettera del responsabile del 
Servizio Presidi Ospedalieri, 
autorizza il farmaco al singolo 
caso; 

 la seconda, da effettuarsi 
attraverso atto deliberativo, 
autorizza il farmaco a tutti i 
portatori di specifica patologia 
rara. 

 Non indicato 

 
Friuli Venezia 
Giulia 

Sono prescrivibili a favore di pazienti 
affetti da malattie rare, qualora i presidi 
accreditati certifichino che tale intervento 
è indispensabile e in assenza del quale ci 
potrebbe essere pericolo di vita per il 
paziente o un aggravamento dello stato di 
malattia 

  

Lombardia Concede gratuitamente tutti i farmaci 
previsti da protocolli dei presidi di rete 
Malattie Rare e concordati con il Centro 
di Coordinamento Mario Negri. 

Si.  
Concede i farmaci inseriti 
nell’elenco della legge 
648/96 e i farmaci esteri, 
previsti da protocolli dei 
presidi di rete Malattie 
Rare e concordati con il 
Centro di Coordinamento 

Massimo un anno. 



Mario Negri. 
 
In caso di necessità di 
farmaci particolari o 
costosi o fuori 
indicazione medica, la 
Asl prima di autorizzare 
la concessione si consulta 
con il Centro di 
coordinamento 
dell’Istituto “Mario 
Negri” di Ranica. Questo 
istituto valuta il caso e dà 
risposta negativa o 
positiva sulla base della 
revisione della letteratura 
scientifica. 
Se poi la terapia è già 
stata utilizzata in altre 
occasioni per quella 
malattia l’Asl la può 
concedere nelle vie brevi.

Marche Sono erogati gratuitamente se indicati nel 
piano terapeutico prescritto dallo 
specialista di riferimento per la malattia. 
Le prestazioni o farmaci ritenuti 
necessari alla cura della specifica 
patologia non rientranti nei Lea, ma 
rientranti nei protocolli clinici e nei piani 
terapeutici personalizzati, sono gratuiti 
solo con l'approvazione della Giunta 
Regionale che finanzia il servizio. 
L'approvazione avviene dopo parere 
favorevole del Gruppo Tecnico 
Regionale. 

 Non indicato 

 
 

Piemonte La fornitura è subordinata alla stesura di 
un piano terapeutico informatizzato, 
redatto con lo stesso programma 
utilizzato per compilare la richiesta di 
esenzione, da parte del medico 
specialista. 

E’ consentito l’accesso a 
farmaci innovativi la cui 
commercializzazione è 
autorizzata in altri Stati, ma 
non ancora nel territorio 
nazionale; ai farmaci 
impiegati per 
un’indicazione terapeutica 
diversa da quella 
autorizzata; ai farmaci 
utilizzati a dosaggio non 
previsto dal foglietto 
informativo (il paziente 
deve firmare un modulo di 
accettazione della cura 
proposta). 
La fornitura è subordinata 
alla stesura di un piano 
terapeutico informatizzato. 

Non indicato 

Sardegna La Giunta Regionale della Sardegna con 
delibera 26/15 del 6 maggio 2008 ha 
stabilito di definire entro 30 giorni dalla 
stessa le procedure di erogazione delle 
prestazioni sanitarie, di assistenza 

 non indicato 

http://www.malatirari.it/allegati/20080506_ridef_retemr.pdf


farmaceutica e di rilascio degli attestati 
di esenzione ai cittadini affetti da 
malattie rare, 

Sicilia Per accedervi, lo specialista curante del 
centro di riferimento deve redigere una 
relazione clinica indicante i farmaci da 
somministrare al paziente. Tale relazione 
deve essere presentata dal paziente al 
Servizio Farmaceutico dell’USL di 
residenza, corredata dalla seguente 
documentazione: 

 richiesta dell’assistito o di chi 
ne fa le veci per l’erogazione 
gratuita e diretta dei farmaci; 

 copia del certificato di 
esenzione; 

 piano terapeutico recante i 
farmaci con relativi posologia e 
durata del trattamento nonché 
l’attestazione di indispensabilità 
ed insostituibilità della terapia. 

L’USL verifica la completezza e 
congruità della documentazione e la 
inoltra al Servizio Farmaceutico 
dell’Assessorato regionale per la Sanità 
che autorizza l’USL all’erogazione 
diretta e gratuita al paziente. 

 validità non superiore 
all’anno 

 
Toscana Sono erogati se indicati nel piano 

terapeutico prescritto dallo specialista 
di riferimento per la malattia 

  

Trento Tutti i farmaci prescritti per una 
determinata malattia rara sono in 
esenzione. 
In casi particolarmente complessi è 
suggerito accompagnare la richiesta di 
erogazione gratuita dei farmaci con una 
breve ma esplicativa relazione clinica 
del paziente e possibilmente con della 
bibliografia di letteratura medico- 
scientifica. 

 Massimo un anno. 

Valle d’aosta E’ prevista la possibilità di accesso ai 
farmaci in fascia C. 
L’erogazione gratuita è subordinata alla 
stesura di un piano terapeutico 
informatizzato, redatto con lo stesso 
programma utilizzato per compilare la 
richiesta di esenzione, da parte del 
medico specialista 

E’ previsto l’accesso ai 
farmaci innovativi la cui 
commercializzazione è 
autorizzata in altri Stati, ma 
non ancora nel territorio 
nazionale, ai farmaci 
impiegati per 
un’indicazione terapeutica 
diversa da quella 
autorizzata, nonché ai 
farmaci utilizzati a dosaggio 
non previsto dal foglietto. 
L’erogazione è subordinata 
alla stesura di un piano 
terapeutico informatizzato 
da parte del medico 
specialista. 

Non indicato 



Veneto E’ prevista la possibilità di erogare in 
gratuità medicinali, anche se di classe C, 
dispositivi e prodotti sanitari (esempio: 
siringhe, misuratori di glicemia, garze) e 
prodotti dietetici se ritenuti essenziali, 
non ritardabili nel tempo e il cui costo 
risulti gravoso per il soggetto malato. 
Tale richiesta deve essere formulata 
dallo specialista di un centro per le 
malattie rare del Veneto, inserita in un 
piano terapeutico personalizzato e stilato 
dallo stesso specialista, e deve essere 
presentata dal paziente al Servizio 
Farmaceutico dell’ULSS di residenza 
che deve decidere in merito. 

 Non indicato 
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