
Prescrizioni off label 

 

Per "prescrizioni off label" si intendono le prescrizioni di medicinali regolarmente in commercio per 

indicazioni terapeutiche non approvate nel relativo decreto di Autorizzazione. 

La legge n. 94 del 1998 prevede che in singoli casi il medico possa, sotto la sua diretta responsabilità e 

previa informazione del paziente e acquisizione del consenso dello stesso, impiegare un medicinale 

prodotto industrialmente per un'indicazione o una via di somministrazione o una modalità di 

somministrazione o di utilizzazione diversa da quella autorizzata, qualora il medico stesso ritenga, in 

base a dati documentabili, che il paziente non possa essere utilmente trattato con medicinali per i quali 

sia già approvata quella indicazione terapeutica o quella via o modalità di somministrazione e purché 

tale impiego sia noto e conforme a lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo 

internazionale. 

In nessun caso il ricorso, anche improprio, del medico alla facoltà prevista dai commi 2 e 3 può 

costituire riconoscimento del diritto del paziente alla erogazione dei medicinali a carico del Servizio 

sanitario nazionale, al di fuori di quanto previsto dalla L. 648/1996.  

Questa legge prevede la possibilità di erogare a carico del SSN i medicinali innovativi la cui 

commercializzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territorio Nazionale, i medicinali non ancora 

autorizzati ma sottoposti a sperimentazione clinica e i medicinali da impiegare per una indicazione 

terapeutica diversa da quella autorizzata, inseriti in apposito elenco predisposto e periodicamente 

aggiornato dalla CUF). 

Si tratta soprattutto di farmaci di uso consolidato, sulla base dei dati della letteratura scientifica, per 

indicazioni anche differenti da quelle previste dal provvedimento di autorizzazione all'immissione in 

commercio, nel trattamento dei tumori solidi nell'adulto, nel trattamento dei tumori pediatrici, nel 

trattamento delle neoplasie e patologie ematologiche, nel trattamento di patologie neurologiche, nel 

trattamento correlato ai trapianti, radiofarmaci e farmaci antivirali. 

 

Il D.M. n. 36 del 20.03.2014 (in G.U. n. 67 del 21.03.2014), modificato dalla legge di conversione 

16.05.2014 n. 79, ha previsto che parte del contributo versato dalle Aziende farmaceutiche, ai sensi 

dell'art. 48 c. 18 D.L. 30.09.2003 n. 269, venga utilizzato per la realizzazione di ricerche sull'uso dei 

farmaci ed in particolare di sperimentazioni cliniche comparative tra farmaci, tese a dimostrare il valore 

terapeutico aggiunto, nonché sui farmaci orfani e salvavita, anche attraverso bandi rivolti agli IRCCS, 

alle Università ed alle Regioni, e, anche su richiesta delle regioni e delle province autonome di Trento e 

di Bolzano o delle societ scientifiche nazionali del settore clinico di specifico interesse, sentito il 

Consiglio superiore di sanità, alla sperimentazione clinica di medicinali per un impiego non compreso 

nell'autorizzazione all'immissione in commercio.  

Inoltre., la L. 648/1996 è stata integrata con la stessa legge 79/2014 con la previsione che "anche se 

sussiste altra alternativa terapeutica nell'ambito dei medicinali autorizzati, previa valutazione 

dell'Agenzia italiana del farmaco (AIFA), sono inseriti nell'elenco ...., con conseguente erogazione a 

carico del Servizio sanitario nazionale, i medicinali che possono essere utilizzati per un'indicazione 

terapeutica diversa da quella autorizzata, purché tale indicazione sia nota e conforme a ricerche 



condotte nell'ambito della comunità medico-scientifica nazionale e internazionale, secondo parametri di 

economicità e appropriatezza. In tal caso l'AIFA attiva idonei strumenti di monitoraggio a tutela della 

sicurezza dei pazienti e assume tempestivamente le necessarie determinazioni.".  
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