
Ai Direttori Generali 
Aziende ULSS, Ospedaliera, IRCCS e Strutture private-accreditate 
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti 
Agli Ordini dei Medici Chirurghi 
A Federfarma Veneto 
A Farmacieunite 
Ad Assofarm 
 
E p.c. Al Direttore Generale 
Area Sanità e Sociale 
 
Al Direttore Generale 
Azienda Zero  
 
Si invia, in allegato, alle SS.LL. la Determina AIFA n. DG/295/2022 del 06 luglio 2022 “Modifica delle 
determina n. 166/2021 del 10 febbraio 2021, recante: «Definizione dei criteri per l'inserimento in lista di 
trasparenza dei medicinali” pubblicata nella GU n.160 del 11-7-2022 e nel sito dell’Agenzia Italiana del 
Farmaco (link: https://www.aifa.gov.it/-/definizione-criteri-inserimento-in-lista-di-trasparenza ). 
 
Contestualmente, l’Agenzia ha aggiornato le FAQ conformemente alla modifica della Determinazione AIFA 
n. 166/2021, provvedendo anche al ripristino di un’unica lista di trasparenza dei farmaci equivalenti, 
eliminando l’elenco allegato alla lista di trasparenza relativo ai raggruppamenti con prezzo allineato al 
prezzo di riferimento. 
 
Le modifiche apportate alla Determinazione AIFA n. 166/2021, in esecuzione di quanto disposto dalla 
sentenza del Tar Lazio - Roma, sez. Terza Quater, n. 7117/2022, sono le seguenti e comportano 
l’eliminazione: 
All’art. 5, il comma 3, recante: «3. Nel caso in cui, per successive rimozioni di medicinali da un gruppo di 
farmaci aventi uguale composizione, rimanga nello stesso un unico medicinale, il gruppo è rimosso d'ufficio 
dalla lista di trasparenza e il medicinale viene rimborsato integralmente dal SSN». 
 
Si precisa che la determina sopra citata è efficace dal giorno successivo alla sua pubblicazione. 
 
Pertanto, si invitano i destinatari in indirizzo a dare adeguata diffusione del provvedimento a tutti i soggetti 
interessati. 
 
Distinti saluti. 
 
 
Il Direttore 
Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici 
Dott.ssa Giovanna Scroccaro 
 
 
Referenti della pratica:  
dott.ssa Paola Deambrosis – tel. 041 2791380  
dott.ssa Olivia Basadonna – tel. 041 2791408  
 
 
REGIONE del VENETO 
Area Sanità e Sociale 
Segreteria Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi medici 
Rio Novo, Dorsoduro 3493 - 30123 Venezia 

https://www.aifa.gov.it/-/definizione-criteri-inserimento-in-lista-di-trasparenza


Tel. 041.2793412 - 3415 - 3406  fax 041-279 3468 
e-mail: assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it 
PEC:  area.sanitasociale@pec.regione.veneto.it 
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13/07/22, 08:44 *** ATTO COMPLETO ***

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie_generale/originario 1/2

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA
6 luglio 2022 

Modifica delle determina n. 166/2021 del 10 febbraio  2021,  recante:

«Definizione dei criteri per l'inserimento in  lista  di  trasparenza

dei medicinali. (Determina n. DG/295/2022). (22A04012) 


(GU n.160 del 11-7-2022)

 

                        IL DIRETTORE GENERALE 

 

  Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.

300,  recante  «Riforma  dell'organizzazione  del  Governo  a   norma

dell'art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 

  Visto l'art. 48  del  decreto-legge  30  settembre  2003,  n.  269,

convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n.  326,

che istituisce l'Agenzia italiana del farmaco; 

  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, concernente  il  «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»; 

  Visto  il  «Regolamento  di  organizzazione,  del  funzionamento  e

dell'ordinamento del personale dell'Agenzia  italiana  del  farmaco»,

pubblicato sul sito istituzionale dell'AIFA e di cui  e'  stato  dato

avviso nella Gazzetta Ufficiale  della  Repubblica  italiana -  Serie

generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

  Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con

cui il dott. Nicola Magrini  e'  stato  nominato  direttore  generale

dell'Agenzia italiana del farmaco e il relativo contratto individuale

di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in  pari

data; 

  Visto l'art. 7 del decreto-legge 18 settembre 2001, n. 347, recante

«Interventi urgenti in materia di spesa  sanitaria»,  convertito  con

modificazioni dalla legge 16 novembre 2001, n. 405,  come  modificato

dall'art. 9, comma 5,  del  decreto-legge  8  luglio  2002,  n.  138,

convertito dalla legge di  conversione  8  agosto  2002,  n.  178,  e

dall'art. 48, comma 31, del decreto-legge 30 settembre 2003, n.  269,

convertito con modificazioni dalla legge di conversione  24  novembre

2003, n. 326, il quale  dispone  che  «i  medicinali,  aventi  uguale

composizione in principi attivi, nonche' forma farmaceutica,  via  di

somministrazione, modalita' di rilascio, numero di unita' posologiche

e dosi unitarie uguali, sono rimborsati al  farmacista  dal  Servizio

sanitario nazionale fino alla concorrenza del prezzo piu'  basso  del

corrispondente prodotto disponibile nel  normale  ciclo  distributivo

regionale, sulla base di apposite direttive definite dalla regione»; 

  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»; 

  Visto l'art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 settembre  2012,

n. 158, convertito dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,  secondo  cui

«in sede  di  periodico  aggiornamento  del  prontuario  farmaceutico

nazionale, i medicinali equivalenti ai sensi  di  legge  non  possono

essere classificati come farmaci  a  carico  del  Servizio  sanitario




13/07/22, 08:44 *** ATTO COMPLETO ***

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie_generale/originario 2/2

nazionale con decorrenza anteriore alla data di scadenza del brevetto

o  del  certificato  di  protezione  complementare,  pubblicata   dal

Ministero  dello  sviluppo   economico   ai   sensi   delle   vigenti

disposizioni di legge»; 

  Vista la determina del direttore generale dell'AIFA n. 166/2021 del

10  febbraio  2021,  pubblicata  nella   Gazzetta   Ufficiale   della

Repubblica italiana, Serie generale, n.  39  del  16  febbraio  2021,

recante «Definizione  dei  criteri  per  l'inserimento  in  lista  di

trasparenza dei medicinali ai sensi dell'art. 7 del decreto-legge  18

settembre 2001, n. 347 (convertito in  legge  16  novembre  2001,  n.

405)»; 

  Vista la determina del direttore generale dell'AIFA n. 88/2022  del

15  febbraio  2022,  pubblicata  nella   Gazzetta   Ufficiale   della

Repubblica italiana, Serie generale, n.  42  del  19  febbraio  2022,

recante  «Modifica  della  determina   AIFA   n.   166/2021   recante

"Definizione dei criteri per l'inserimento in  lista  di  trasparenza

dei medicinali"»; 

  Vista la sentenza del  Tribunale  amministrativo  regionale  Lazio,

sez. Terza Quater, 4 gennaio  2022,  n.  31,  notificata  in  data  5

gennaio 2022 e passata in giudicato in data  7  marzo  2022,  che  ha

disposto l'annullamento, tra l'altro, dell'art.  5,  comma  3,  della

citata determina AIFA n. 166/2021; 

  Vista la sentenza del  Tribunale  amministrativo  regionale  Lazio,

sez. Terza Quater, n. 7117/2022, che ha dichiarato  la  nullita'  per

violazione del giudicato di cui alla  sopra  richiamata  sentenza  n.

31/2022 degli atti impugnati nella parte in cui non  hanno  proceduto

alla   contestuale   eliminazione   dalla   determina   n.   166/2021

dell'ipotesi di rimozione d'ufficio prevista dal comma 3 dell'art.  5

ed ha ordinato all'AIFA, in persona  del  legale  rappresentante,  di

provvedere, ai sensi dell'art. 114 c.p.a., alla  corretta  esecuzione

della sentenza n. 31/2022; 

  Ritenuto  necessario  provvedere,   in   esecuzione   della   sopra

richiamata sentenza n. 7117/2022, alla modifica della determina  AIFA

n. 166/2021, nei sensi di cui in motivazione; 

 

                             Determina: 

 

                               Art. 1 

 

              Modifica della determina AIFA n. 166/2021 

 

  1. La determina AIFA n. 166/2021 citata in premessa  e'  modificata

come segue. 

  All'art. 5,  il  comma  3,  recante:  «3.  Nel  caso  in  cui,  per

successive rimozioni di medicinali da un  gruppo  di  farmaci  aventi

uguale composizione, rimanga nello stesso  un  unico  medicinale,  il

gruppo  e'  rimosso  d'ufficio  dalla  lista  di  trasparenza  e   il

medicinale viene rimborsato integralmente dal SSN», e' eliminato. 


                               Art. 2 

 

                         Disposizioni finali 

 

  1. La presente determina e'  pubblicata  nella  Gazzetta  Ufficiale

della Repubblica italiana ed e'  efficace  dal  giorno  successivo  a

quello della sua pubblicazione, ed e' altresi'  pubblicata  sul  sito

istituzionale dell'Agenzia italiana del farmaco. 

    Roma, 6 luglio 2022 

 

                                       Il direttore generale: Magrini 



