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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 1 aprile 2026

Abrogazione della Nota AIFA n. 11. (Determina n. 421/2026).
(26A01765)

(GU n.84 del 11-4-2026)

IL PRESIDENTE

Visto 1'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
recante «Disposizioni urgenti per favorire 1lo sviluppo e per 1la
correzione dell'andamento dei «conti pubblici», convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito
1'Agenzia italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della
salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e
dell'economia e delle finanze, recante «Regolamento recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia italiana del
farmaco, a norma dell'art. 48, comma 13, del decreto-legge 30
settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326», come da wultimo modificato dal decreto 8
gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell'economia e delle finanze,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 11 del 15
gennaio 2024;

Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordinamento del
personale dell'Agenzia italiana del farmaco, adottato dal consiglio
di amministrazione con deliberazione del 17 settembre 2025, n. 52,
approvato, ai sensi dell'art. 22, commi 3 e 4, del decreto del
Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della
salute di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze e il
Ministro per 1la pubblica amministrazione e pubblicato sul sito
istituzionale dell'AIFA (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 220 del 22 settembre 2025);

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 con cui, a
decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert Giovanni Nistico'
e' stato nominato Presidente del consiglio di amministrazione
dell'Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'art. 7 del «citato
decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e
successive modificazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 di
nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore tecnico-scientifico
dell'Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'art. 10-bis del
citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e
successive modificazioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi
correttivi di finanza pubblica», con particolare riferimento all'art.
8, comma 10, che prevede la classificazione dei medicinali erogabili
a carico del Servizio sanitario nazionale;

Visto 1'art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 1996, n. 323,
convertito, con modificazioni, nella legge 8 agosto 1996, n. 425, il
quale stabilisce che la prescrizione dei medicinali rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e
limitazioni previste dai provvedimenti della Commissione wunica del
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farmaco;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante
«Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di
modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano»;

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004, recante «Note AIFA
2004» pubblicata nel Supplemento ordinario n. 162 alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004, e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA 27 ottobre 2005: «Modifiche alla determina
29 ottobre 2004, recante «Note AIFA 2004» (Revisione delle note
CUF)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 255
del 2 novembre 2005;

Vista 1la determina AIFA 14 novembre 2005, «Annullamento e
sostituzione della determina 27 ottobre 2005, recante modifiche alla
determina 29 ottobre 2004 Note AIFA 2004 revisione delle Note CUF»,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 269 del 18
novembre 2005;

Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 «Note AIFA 2006-2007 per
1'uso appropriato dei farmaci», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 7, del 10 gennaio 2007,
Supplemento ordinario n. 6;

Considerato che, in data 26 marzo 2024, si e' insediata 1la nuova
Commissione scientifica ed economica del farmaco dell'AIFA che
concentra le funzioni e le competenze proprie sia della precedente
CTS sia del CPR;

Visto il regolamento recante norme sull'organizzazione e sul
funzionamento della Commissione scientifica ed economica del farmaco,
adottato dal consiglio di amministrazione dell'AIFA, con delibera n.
89 del 15 dicembre 2025, e approvato dal Ministro della salute di
concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze e il Ministro
per la pubblica amministrazione;

Tenuto conto che 1la Commissione scientifica ed economica del
farmaco dell'AIFA svolge le funzioni di cui all'art. 19 del decreto
del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 come da ultimo
modificato dall'art. 15 del decreto del Ministro della salute 8
gennaio 2024, n. 3, nonche' le funzioni di supporto
tecnico-consultivo all'Agenzia ai fini della contrattazione prevista
dall'art. 48, comma 33, del decreto-legge 30 settembre 2003, n 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326
sopracitato;

Vista la determina n. 73062 del 6 giugno 2024, a firma del
direttore tecnico-scientifico, e successivi aggiornamenti, recante la
costituzione del «Tavolo tecnico per la revisione delle Note AIFA e
dei piani terapeutici (PT)» con 1l'obiettivo di effettuare wuna
revisione delle Note AIFA e dei PT attualmente vigenti al fine di
operare una semplificazione dell'attuale regolamentazione sulla base
delle nuove evidenze scientifiche o a fronte dell'impiego di
strumenti alternativi (linee di indirizzo prescrittive);

Considerato che le Note AIFA sono uno strumento regolatorio volto a
definire le condizioni di impiego dei medicinali a carico del SSN, in
seguito alla prescrizione in ambito territoriale da parte dei medici
di medicina generale e i pediatri di libera scelta;

Tenuto conto che, in particolare, 1la Nota AIFA 11, riferita
all'acido folinico e ai suoi analoghi, dispone che «La prescrizione a
carico del SSN e' limitata al recupero (rescue) dopo terapia con
antagonisti dell'acido diidrofolico»;

Preso atto che, con riferimento ai farmaci contenenti calcio
folinato di cui alla Nota AIFA 11, dalle analisi effettuate, risulta
un unico confezionamento in commercio, di cui non si registrano dati
di consumo nel flusso Osmed negli ultimi tre anni, mentre tutte 1le
altre specialita’ medicinali a base di calcio folinato, sono
classificate come SOP /OTC;

Visto il parere della Commissione scientifica ed economica del
farmaco, che, nella seduta del 13-17 gennaio 2025, in accordo con il
tavolo tecnico, ha stabilito di abrogare la Nota AIFA n. 11 e 1la
contestuale classificazione in fascia C dei prodotti a base di calcio
folinato;

Visto il punto 1 della delibera n. 1 del 14 gennaio 2021, come
modificata con delibera n. 36 del 17 giugno 2021, con cui il
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consiglio di amministrazione dell'AIFA (di seguito indicato come CdA)
ha previsto, che tutte le Note AIFA debbano essere sottoposte alla
previa deliberazione dello stesso consiglio;

Vista la nota UDTS del 22 gennaio 2026, prot. 12690, con 1la quale
il direttore tecnico-scientifico ha sottoposto al consiglio di
amministrazione dell'AIFA la documentazione istruttoria a supporto
della richiesta di abrogazione della Nota AIFA 11;

Vista la delibera n. 8 del 28 gennaio 2026 del consiglio di
amministrazione dell'AIFA, concernente 1'abrogazione della Nota AIFA
n. 11 e la contestuale classificazione in fascia C dei prodotti a
base di calcio folinato ancora disponibili sul mercato;

Determina:
Art. 1
Abrogazione della nota AIFA n. 11

E' abrogata la Nota AIFA n. 11
I medicinali a base di calcio folinato, di cui alla suddetta nota,
sono classificati in fascia C.

Art. 2
Classificazione ai fini della rimborsabilita’

I1 medicinale SANIFOLIN (calcio folinato) nelle confezioni sotto
indicate e' classificato come segue:
confezione: «1 fiala IM EV 50 mg polvere per soluzione
iniettabile» - A.I.C. n. 027683046 (in base 10);
classe di rimborsabilita': C.
I1 medicinale SULTON (calcio folinato) nelle confezioni sotto
indicate e' classificato come segue.
confezione: «10 fiala liofilizzato 15 mg + 10 fiala solvente» -
A.I.C. n. 027164110 (in base 10);
classe di rimborsabilita': C.

Art. 3
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura dei medicinali

«Sanifolin» (calcio folinato) e «Sulton» (calcio folinato) e' 1la
seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 4
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e
sara’ notificata alla societa’ titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Roma, 1° aprile 2026

Il Presidente: Nistico'
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