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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

DETERMINAZIONE 15 ottobre 2009 
  Modifica  alla  nota  AIFA 56, di cui alla determinazione 4 gennaio
2007:  «Note  AIFA  2006-2007  per  l'uso  appropriato  dei farmaci».
(09A13647)
                        IL DIRETTORE GENERALE

  Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.
300;
  Visto  l'art.  48  del  decreto-legge  30  settembre  2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326;
  Visto  il  decreto  del  Ministro  della  salute  di concerto con i
Ministri  della  funzione pubblica e dell'economia e delle finanze n.
245 del 20 settembre 2004;
  Visto  il  decreto  legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e successive
modificazioni;
  Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
  Visto  il  decreto  del  Ministro  del lavoro, della salute e delle
politiche   sociali  del  16  luglio  2008,  registrato  dall'Ufficio
centrale  del  bilancio  al Registro visti semplici, foglio n. 803 in
data 18 luglio 2008, con cui e' stato nominato il prof. Guido Rasi in
qualita' di direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaco;
  Visto il provvedimento 30 dicembre 1993 del Ministero della sanita'
- Commissione unica del farmaco, pubblicato nel supplemento ordinario
alla  Gazzetta  Ufficiale  n.  306  del  31  dicembre  1993,  recante
riclassificazione  dei  medicinali  ai  sensi  dell'art. 8, comma 10,
della legge n. 537/1993;
  Visto  l'art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 1996, n. 323,
convertito,  con  modificazioni,  in legge 8 agosto 1996, n. 425, che
stabilisce  che  la  prescrizione  dei  medicinali  rimborsabili  dal
Servizio  sanitario  nazionale  (SSN)  sia conforme alle condizioni e
limitazioni  previste  dai  provvedimenti della Commissione unica del
farmaco;
  Visto  l'art.  70,  comma  2, della legge 23 dicembre 1998, n. 448,
recante  «Misure  per  la  razionalizzazione  e il contenimento della
spesa farmaceutica»;
  Visto  l'art.  15-decies del decreto legislativo 19 giugno 1999, n.
229, recante «Obbligo di appropriatezza»;
  Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato nel
supplemento  ordinario  alla  Gazzetta Ufficiale n. 142 del 21 giugno
2006,  recante  attuazione  della  direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive  di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente
i medicinali per uso umano, nonche' della direttiva 2003/94/CE;
  Vista  la  legge  22  dicembre  2008,  n. 203: «Disposizioni per la
formazione  del  bilancio  annuale  e pluriennale dello Stato» (legge
finanziaria 2009);
  Visto il decreto del Ministero della sanita' 22 dicembre 2000;
  Vista  la  determinazione  AIFA  29  ottobre  2004 «Note AIFA 2004»
(revisione delle note CUF);
  Vista  la  determinazione  4 gennaio 2007: «Note AIFA 2006-2007 per
l'uso appropriato dei farmaci»;
  Ritenuto  di dover aggiornare il testo della nota 56, limitatamente
al testo delle note esplicative;
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  Tenuto conto  del  parere  espresso  dalla  Commissione  consultiva
tecnico-scientifica  (CTS)  dell'AIFA  nella  seduta del 5 e 6 maggio
2009;
  Tenuto conto  del  parere  espresso  dalla  Commissione  consultiva
tecnico-scientifica  (CTS)  dell'AIFA  nella seduta del 9 e 10 luglio
2009;
  Tenuto conto  del  parere  espresso  dalla  Commissione  consultiva
tecnico-scientifica (CTS) dell'AIFA nella seduta dell'8 e 9 settembre
2009;
  Tenuto conto  del  parere  espresso  dalla  Commissione  consultiva
tecnico-scientifica  (CTS)  dell'AIFA  nella seduta del 6 e 7 ottobre
2009;

                             Determina:

                               Art. 1.

  L'allegato  1,  parte  integrante  della  presente  determinazione,
sostituisce  il  testo  della  nota  56, di cui alla determinazione 4
gennaio   2007:  «Note  AIFA  2006-2007  per  l'uso  appropriato  dei
farmaci»,   pubblicata   nel   supplemento  ordinario  alla  Gazzetta
Ufficiale n. 7 del 10 gennaio 2007 - serie generale.

        
      
                               Art. 2.

  La  presente  determinazione e' pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della  Repubblica  italiana  -  serie generale - ed entra in vigore a
decorrere dal quindicesimo giorno dalla data della pubblicazione.
   Roma, 15 ottobre 2009

                                          Il direttore generale: Rasi

        
      
                                                           Allegato 1
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  ALLEGATO 1

  

Nota 56

Background
Il problema dell’insorgenza di resistenza batterica è ormai considerato una vera emergenza sanitaria.
In considerazione del peculiare spettro d’azione di questi antibiotici, il loro impiego dovrebbe essere limitato ai casi 
d’infezione gravi e in assenza di alternative terapeutiche.
L’obiettivo della nota è di conservare a tali antibiotici, con una prescrizione inizialmente ospedaliera confortata da 
adeguate indagini microbiologiche, la loro pienezza di azione antibatterica, evitando il più possibile l'insorgenza di 
resistenze.
Le motivazioni da cui ha origine la nota 56 si basano pertanto non solo sulla criticità d’uso clinico degli antimicrobici in 
essa compresi, ma anche su rilevanti aspetti medico-sociali a tutela della salute pubblica, per il costante aumento di 
resistenza verso gli antimicrobici, legato ad un impiego spesso indiscriminato e non selettivo. 
La nota 56 garantisce di fatto la possibilità di proseguire, qualora necessario, a livello domiciliare ed a carico del 
Servizio Sanitario Nazionale, una terapia antimicrobica mirata e specifica prescritta in ambito ospedaliero, previa 
individuazione della patologia, assicurando in modo concreto la continuità assistenziale ospedale-territorio. 

Evidenze disponibili 
La nota riguarda antimicrobici di impiego selettivo in determinate affezioni critiche. In particolare:  
1) farmaci a spettro antibatterico limitato (teicoplanina, rifabutina);
2) monobattami (aztreonam); efficaci verso i soli gram-negativi “difficili” 
3) carbapenemici (ertapenem, imipenem+cilastatina, meropenem) da riservare alla terapia mirata dei casi più critici. 

Particolari avvertenze
La prescrizione a carico del SSN è limitata al trattamento iniziato in ambito ospedaliero ed al successivo utilizzo in 
ambito territoriale da parte del Medico di Medicina Generale per garantire la continuità terapeutica. 
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Antibiotici per continuità 
ospedale-territorio

- Aztreonam
- ertapenem
- imipinem+ cilastatina 
- meropenem
- rifabutina
- teicoplanina

La prescrizione a carico del SSN è limitata al trattamento iniziato in ambito ospedaliero ed al 
successivo utilizzo in ambito territoriale da parte del Medico di Medicina Generale per 
garantire la continuità terapeutica. 

La prescrivibilità esclusiva in ambito ospedaliero è finalizzata al mantenimento dell’efficacia 
ed alla contemporanea prevenzione dell’insorgenza di resistenza batterica ai principi attivi. La 
scelta di iniziare un trattamento ospedaliero con tali farmaci dovrebbe essere riservata alle 
infezioni gravi e in assenza di alternative terapeutiche. Ciò non impedisce, tuttavia, dopo la 
diagnosi e l’inizio del trattamento, il mantenimento della continuità assistenziale ospedale-
territorio a carico del SSN, ove fosse necessario proseguire la terapia a domicilio.

  09A13647  


