Determina Pres. - 1549-2025

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Rettifica della determinazione AIFA n. 1124/2025 del 27 agosto 2025
IL PRESIDENTE

Visto I'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, recante “Disposizioni urgenti per
favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici”, convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito I’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'articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326", come da ultimo 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 sulla Gazzetta Ufficiale, Serie
Generale, n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, adottato dal Consiglio di Amministrazione con
deliberazione del 8 aprile 2016, n. 12, pubblicato sul sito istituzionale dell'AIFA
(comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016);

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 la pubblica amministrazione e pubblicato sul
sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - n. 220 del 22 settembre 2025), che ha abrogato il regolamento di
organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale dell’Agenzia Italiana del
Farmaco, adottato dal Consiglio di Amministrazione con deliberazione del 8 aprile 2016, n.
12, e, in particolare, I'articolo 30 “Disposizioni transitorie e finali”, comma 3, ai sensi del
quale “le strutture organizzative previste dal predetto regolamento e i corrispondenti
incarichi dirigenziali sono fatti salvi fino alla definizione delle procedure di conferimento
degli incarichi dirigenziali non generali relativi alla nuova organizzazione dell’AIFA, da avviarsi
entro il termine di sessanta giorni dalla comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana dell’avvenuta pubblicazione del presente regolamento sul sito istituzionale
dell’AIFA”;
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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'articolo 7 del citato decreto
del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e s.m;

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'articolo
10-bis del citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e s.m.;

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 e s.m.i.”;

Vista la determinazione AIFA n. 1124/2025 del 27 agosto 2025, concernente “Regime di
rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indicazioni terapeutiche di medicinali” del
medicinale ZEPATIER, il cui Avviso di pubblicazione ¢ riportato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica ltaliana, Serie Generale, n. 204 del 3 settembre 2025;

Considerato che occorre rettificare la determinazione suddetta che per mero errore
materiale riporta I'indicazione del meccanismo prezzo/volume;

Visti gli atti d’Ufficio,
DETERMINA

ART. 1
(Rettifica della Determinazione AIFA n. 1124/2025 del 27 agosto 2025)

E rettificata nei termini che seguono, la determinazione AIFA n. 1124/2025 del 27 agosto
2025, concernente “Regime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indicazioni
terapeutiche di medicinali” del medicinale ZEPATIER, il cui Awviso di pubblicazione e
riportato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie Generale, n. 204 del 3
settembre 2025.

laddove é scritto:

“Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, secondo il meccanismo di prezzo/volume da
praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private
accreditate con il Servizio Sanitario Nazionale, come da condizioni negoziali”

leggasi:

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi
comprese le strutture sanitarie private accreditate con il Servizio Sanitario Nazionale, come
da condizioni negoziali”.

ART. 2
(disposizioni finali)

La presente determinazione viene pubblicata sul portale "TrovaNormeFarmaco", sviluppato
in collaborazione con l'Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, accessibile anche dal sito
istituzionale dell'Agenzia.
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La conoscibilita legale della presente determinazione & garantita dalla concomitante
trasmissione alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana di apposito avviso contente gli
estremi del provvedimento relativo al medicinale reso disponibile su “TrovaNormeFarmaco”.
L'efficacia della presente determinazione decorre dal giorno successivo alla pubblicazione
dell’avviso sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 11/11/2025 Il Presidente: Robert Giovanni Nistico
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