
mnwnl6 *'ATTO COMPLETO *'

AGEN ZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 29 settembre 2016

Abol iz ione del la  Nota 40 d i  cu i  a l la  determina 7 gennaio 2007:  <Note
AîFA 2006-20O7 per  1 'uso appnopr iato dei  fanmaci>.  (Determina n.
!3so/2o16) . (76A07674)

(GU n.250 del 25-10-2016)

IL  DIRETTORE GENERALE

Vist i  g1 i  ar t ico l i  8  e 9 del  decreto legis lat ivo 30 lugl io  1999,  n.
306;

V i s to  l ' an t . 48  de1  dec re to  l egge  3g  se t tembre  2OO3 n .  269 ,
convert i to  nel la  J .egge 24 novembre 2OO3,n.  326 ,  che is t i tu isce
1 'Agenz ia  i t a l i ana  de l  f a rmaco ;

Vist i  i1  regolamento d i  organizzazione,  deI  funzionamento e
deLl 'ord inamento de1 personale e la  nuova dotaz ione organica,
def in i t ivamente adot tat i  da l  Consig l io  d i  amministnazione del l 'AIFA,
r ispet t ivamente,  con del iberazione 8 apni le  2076,  n.  L2,  e con
de l i be raz ione  3  f ebb ra io  2Ot6 ,  n .  6 ,  app rova te  a i  sens i  de I I ' a r t .  22
del  decreto 20 set tenbre 2OO4, n.  245,  del  Min is tno del la  salute d i
concerto con i I  Min is t ro del la  funzione pubbl ica e i I  Min is t ro
de l l ' economia  e  de1 le  f i nanze ,  de l l a  cu i  pubb l i caz ione  su l  p ropn io
s i to is t i tuz ionale e '  s tato dato avviso nel la  Gazzet ta Uf f ic ia le
del la  Repubbl ica i ta l iana,  ser ie generale,  n.  t4@ de1 17 g iugno 2016;

Visto i l  decreto legis lat ivo 30 marzo 2OQL, n.  165,  e successive
modi f icaz ioni ;

Vis ta Ia legge 15 lugl io  2OO2, n.  1.45;
Visto i I  decreto del  Min is t ro del la  salute del l '8  novembre 2017,

negist rato dal l 'Uf f ic io  centra le del  b i lancio aI  regis t ro <Vist i
sempl ic i>,  fogl io  n.  1282,  in  data 14 novembre 2O!! ,  con cui  e '  s tato
nominato d i ret tore generale del l 'Agenzia i ta l iana del  farmaco i I
prof .  Luca Pani ,  a  decorrere dal  16 novembre 2011;

Vista Ia legge 24 d icembre 1993,  n.  537,  concernente <Intervent i
con re t t i v i  d i  f i nanza  pubb l i ca>  con  pa r t i co la re  r i f e r imen to  a l l ' a r t .
8 ;

Vis to i1  provvedimento 3g d icembne 1993 del .  Min is tero del la
sani ta '  -  Commissione unica del  farmaco,  pubbl icato neI  supplemento
ondinar io a l la  Gazzet ta Uf f ic ia le n.  306 del  31 d icembre L993,
recan te  r i c l ass i f i caz ione  de i  med ic ina l i  a i  sens i  de I I ' an t .  8 ,  comma
10,  del la  legge n.  537/7993;

Visto i I  decneto legis lat ivo 24 apr i le  2AQ6, n.  279,  pubbl icato
nel la  Gazzet ta Uf f ic ia le del la  Repubbl ica i ta l iana n.  142 del  27
giugno 2OQ6, concernente 1 'at tuazione del la  d i ret t iva Z@Ot/83/CE (  e
successive d i ret t ive d i  modi f ica)  nelat iva ad un codice comuni tar io
concernent i  i  medic inal i  per  uso umano nonche'  del la  d i ret t iva
2003/94/CE;

Vista la  del ibena CIPE de1 1"  febbnaio 2001;
Vista Ia detenminazione 29 ot tobre 2004 <rNote AIFA 2004 (Revis ione

del le  note CUF)>,  pubbl icata nel  supplemento ord inar io a lLa Gazzet ta
Uf f ic ia le n.  259 deL 4 novembne 2QQ4 e successive modi f icaz ioni ;

Vis ta la  detenminazione del  4 gennaio 2OO7 pubbl icata
supplemento Ordinar io n.  6 aI la  Gazzet ta Uf f ic ia le n.  7 de1
gennaío 2OQ7;

V is to  I ' a r t .  1 ,  comma 4 ,  de l  dec re to - Iegge  20  g iugno  1996 ,  n .  323 ,
convert i to ,  con modi f icaz ioni ,  in  legge 8 agosto 1996,  n.  425,  che
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stab i l i sce  che Ia  pnescn iz íone de i
Senvizio Sanitanio Nazionale (SSN) sia
l imitazioni previste dai provvedimenti
Farmacol
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med ic ina l i  r imborsab i l i  da1
confonme al le condizioni  e

del la Commissione Unica deI

Visto I 'art .  70, comma 2, del la legge 23 dicembne 1998, n. 448'
recante <Misure pen Ia razional izzazione e i l  contenimento del1a
spesa farmaceut ica>;

Visto I 'art .  15-decies de1 decneto J.egislat ivo 19 giugno 1999, n.
229, îecante <Obbl igo di  appropniatezza>;

Vista Ia legge 22 dicembre 2OO8, n. 2@3: "Disposizioni  per Ia
formazione del bi lancio annuale e pluniennale del lo Stato" ( Iegge
f inanz ian ia  2O@9) ;

Vista Ia determinazione AIFA 29 ottobre 2AO4 <Note AIFA 2OO4>
(Revisione Note CUF), e successive modif iche;

Vista la determinazione 4 gennaio 20O7: <Note AIFA 2006-2007 pen
I 'uso  appropr ia to  de i  fa rmac i r ,  pubb l ica ta  su l  Supp lemento  ord inar ío
alLa Gazzetta Uff ic iale n. 7 del 10 gennaio 2OO7 - Serie generalel

Visto i l  panene espresso dal la Commissione Consult iva Tecnico
Scient i f ica (CTS) del l 'AIFA nel la seduta del 12-t4 settembre 2016;

Ritenuto di  dover provvedere al la abol iz ione del la nota 40;

Determina:

A r t .  1

E' abol i ta la nota 4g di  cui  aI Ia determinazione 4 gennaio 2ÒÒ72
(Note AIFA 2006-2007 per 1'uso appropniato dei farmaci>, pubbl icata
sul Supplemento ordinanio al la Gazzetta Uff ic iale n. 7 del 10 gennaio
2QO7- Seríe generale e successive modif icazioni.

I  med ic ina l i ,  d i  cu i  a I la  no ta  40 ,  g ia '  co l loca t i  ne l la  c lasse  a)
a i  sens i  de l l ' an t .  8 ,  comma 10,  de l la  legge n .537/1993 e  success ive
modif icazioni ed integrazioni,  sono pertanto pnescriv ibi l i  a car ico
de l  5 .5 .  N.  a  par t i re  da l l ' en t ra ta  in  v igone de l  p resente
pnovvedimento, senza le l imitazioni pneviste dal la nota.

Ant .  2

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo aIIa
sua pubbl icazione nel la Gazzetta Uff ic iale del la Repubbl ica i tal iana.

Roma, 29 settembne 2016

p. I I  diret tore generale: Di Giongio
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