DIREZIONE GENERALE DEI FARMACI E DEI DISPOSITIVI MEDICI

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie;

VISTO il decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178 e successive modificazioni ed
integrazioni;

VISTO il D.M. 11 maggio 2001, sulla definizione delle procedure da applicarsi in caso di
temporanea carenza di specialita medicinali nel mercato nazionale;

VISTO il D.P.R. 28 marzo 2003, n. 129, "Regolamento recante norme di organizzazione
del Ministero della Salute";

VISTA la legge 15 luglio 2002, n. 145 recante "Disposizioni per il riordino della dirigenza
statale e per favorire lo scambio di esperienze e l'interazione tra pubblico e privato";

VISTO il DM del 12 settembre 2003 concernente «Individuazione degli uffici dirigenziali
non generali del Ministero della Salute;

VISTO il DPCM 1° settembre 2003, registrato dalla Corte dei Conti in data 13 ottobre
2003, con il quale & stato conferito al Dott. Nello Martini I'incarico di Direttore della D.G.F.D.M;

TENUTO CONTO che sul territorio nazionale si verificano casi in cui € ritenuto utile il
trattamento con “ldrocortisone orale, compresse da 10 mg”;

TENUTO CONTO che I'Azienda farmaceutica Aventis Pharma non commercializza il
predetto prodotto in Italia;

PRESO ATTO dell'intenzione espressa dalla Aventis Pharma nel corso della
convocazione dinanzi alla Commissione Unica del Farmaco in data 11 febbraio 2004, di
assicurare, su richiesta, forniture a titolo gratuito , nella misura massima di un milione di
compresse da 10 mg. per anno, del prodotto in questione al servizio farmaceutico della
struttura sanitaria di competenza.



DECRETA

Art. 1

1. La Ditta Aventis Pharma & autorizzata ad importare dai paesi del’Unione Europea dove |l
medicinale in questione risulta commercializzato dalla stessa, e a fornire direttamente, a
titolo gratuito e su richiesta, al servizio farmaceutico della struttura sanitaria di competenza
territoriale il quantitativo di “Idrocortisone orale compresse da 10 mg “, necessario alla cura
delle diverse patologie per le quali il medicinale € indicato.

2. La richiesta di cui al comma 1 deve essere elaborata nel rispetto dell'allegato al presente
decreto che ne costituisce parte integrante, da parte del personale medico in servizio
presso la struttura sanitaria interessata.

3. L'autorizzazione di cui al comma 1 €& valida per due anni e pud essere rinnovata,
sussistendo i presupposti di fatto indicati nelle premesse del presente decreto.

Art. 2

1. L'istanza della struttura sanitaria di cui all'art. 1 deve essere trasmessa, per conoscenza,
anche al Ministero della salute, Direzione Generale dei Farmaci e dei Dispositivi Medici, al
fine di consentire un monitoraggio sul corretto impiego terapeutico dell’ Idrocortisone orale
compresse da 10 mg”.

Roma, IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Nello Martini



