AL

IL CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE

Delibera n. 68 del 23 settembre 2026

11 giorno 23 settembre 2026 st e regolarmente costituito il Consiglio di amministrazione dell’ Agenzia
Italiana del Farmaco alla presenza del Presidente Robert Giovannt Nistico e del Consigliere Vito
Montanaro. I Consigliert Francesco Fera, Angelo Gratarola ed Emanuele Monti sono presenti in
videoconferenza.

Per il Collegio dei revisort det contt é presente il Presidente Massimo Zepptert.

Visto il regio decreto 16 marzo 1942, n. 262, recante “Approvazione del testo del Codice civile”, e
successive modificazioni e, in particolare, gli articoli 2423 seguenti;

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante “Riforma
dell'organizzazione del Governo, a norma dell’articolo 11 della legge 15 marzo 1997, n. 597, e successive
modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante “Norme generali sull'ordinamento del
lavoro alle dipendenze delle amministraziont pubbliche”, e successive modificazioni;

Visto I’articolo 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, recante “Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la
correzione dell'andamento det conti pubblici”, con il quale, tra I’altro, & stata istituita I'Agenzia
Italiana del Farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute, di concerto con il Ministro
della funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle finanze, avente ad oggetto “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 nella legge 24
novembre 2003, n. 326, e successive modificazioni;

Visto I’articolo 6, comma 3, lettera a) del predetto Regolamento, il quale dispone che il Consiglio
di amministrazione, su proposta del Direttore amministrativo, ai sensi del successivo articolo 10,
delibera il bilancio preventivo dell’Agenzia;

Visto, inoltre, I’articolo 7, comma 1, lettera e), del sopra citato Regolamento, il quale dispone che
il Presidente sottopone al Consiglio di amministrazione, tra l’altro, il bilancio preventivo
predisposto dal Direttore amministrativo;

Visto, altresi, I’articolo 10, comma 2, lettera a), n. 1), del summenzionato Regolamento, ai sensi
del quale il Direttore amministrativo predispone e trasmette al Presidente, per la deliberazione
da parte del Consiglio di amministrazione, tra I’altro, lo schema di bilancio preventivo;



Visto altresi I’articolo 22, comma 3 del predetto Regolamento, che prevede, tra ’altro, che le
deliberazioni del Consiglio di amministrazione di adozione dei regolamenti interni, gli atti di
programmazione, le variazioni del ruolo organico, il bilancio con le relative variazioni ed il
rendiconto sono trasmessi al Ministero della salute e al Ministero dell'economia e delle finanze per
I’approvazione;

Vista la legge 11 gennaio 2018, n. 3, recante “Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica
di medicinali nonché disposizioni per il riordino delle professioni sanitarte e per la dirigenza sanitaria
del Ministero della salute” e, in particolare, I’articolo 17, comma 3-bis;

Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, dalla legge 25 giugno
2019, n. 60, recante “Misure emergenziali per il servizio sanitario della Regione Calabria e altre
misure urgenti in materia sanitaria” e, in particolare, I’articolo 13, comma 1-bis, che ha previsto,
a supporto dell’allora Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco, I'istituzione delle
figure dirigenziali di livello generale del Direttore amministrativo e del Direttore tecnico-
scientifico, nonché l’adeguamento della dotazione organica e dell’organizzazione e del
funzionamento dell’Agenzia da attuarsi mediante I’adozione del decreto ai sensi dell’articolo 48,

comma 13, del decreto-legge n. 269/2003 sopra citato;

Visto l'articolo 3 del decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169, convertito, con modificazioni, dalla
legge 16 dicembre 2022, n. 196, recante “Proroga della Commissione consultiva tecnico scientifica e
del Comitato prezzi e rimborso operanti presso I’Agenzia italiana del farmaco, loro successiva
soppressione e istituzione della Commissione scientifica ed economica del farmaco”, che disciplina,
tra I’altro, la nuova organizzazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il “Regolamento di funzionamento e ordinamento del personale dell’Agenzia Italiana del
Farmaco” con annessa rimodulazione della dotazione organica, adottato dal Consiglio di
amministrazione con delibera n. 52 del 17 settembre 2025, il cui avviso é stato pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale - Serie Generale, n. 220 del 22 settembre 2025;

Visti il “Regolamento recante norme sull’organizzazione e sul funzionamento del Consiglio di
amministrazione dell’ Agenzia Italiana del Farmaco”, adottato dal Consiglio di amministrazione
con delibera n. 53 del 17 settembre 2025, il cui avviso é stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
- Serie Generale n. 276 del 27 novembre 2025;

Visto il decreto del Ministro della salute del 9 febbraio 2024, con il quale sono nominati
componenti del Consiglio di amministrazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco i Dott. Francesco
Fera, Angelo Gratarola, Vito Montanaro ed Emanuele Monti;

Visto il decreto del Ministro della salute del 9 febbraio 2024, con il quale il Dott. Giovanni Pavesi
¢ nominato Direttore amministrativo dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute del 9 febbraio 2024, con il quale il Dott. Pierluigi Russo e
nominato Direttore tecnico-scientifico dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute del 5 aprile 2024, con il quale il Prof. Robert Giovanni
Nistico ¢ nominato Presidente del Consiglio di amministrazione dell’Agenzia Italiana del
Farmaco;

Considerato che, ai sensi dell’articolo 7 del sopra citato d.m. n. 245/2004, “il Presidente ha la
rappresentanza legale dell’Agenzia, ai sensi dell’articolo 3, comma 1-bis del decreto-legge n. 169 del
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2022, e cura l'espletamento det compiti e l'esercizio delle funzioni di cut all'articolo 48, comma 3, della
legge di riferimento”;

Vista la determinazione n. 423 del 23 dicembre 2025, con la quale il Direttore amministrativo ha
conferito alla Dott.ssa Patrizia Trunfio, ai sensi dell’articolo 19, comma 5-bis, del decreto
legislativo n. 165/2001 sopra citato, I'incarico dirigenziale di livello non generale di dirigente
dell’Ufficio di Presidenza, affari generali e relazioni istituzionali dell’Agenzia Italiana del
Farmaco;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 novembre 1998, n. 439, concernente il
*“Regolamento recante norme di semplificazione dei procedimenti di approvazione e di rilascio di parerti,
da parte det Ministert vigilanti, in ordine alle delibere adottate dagli organi collegiali degli entt pubblici
non economict in materia di approvazione det bilanci e di programmazione dellimpiego di fondi
disponibili, a norma dell'articolo 20, comma 8, della legge 15 marzo 1997, n. 597;

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, e successive modificazioni, recante la legge di contabilita
e finanza pubblica e, in particolare, 'articolo 2, che ha delegato il Governo ad adottare uno o piu
decreti legislativi per l'armonizzazione dei sistemi contabili e degli schemi di bilancio delle
amministrazioni pubbliche, prevedendo quale criterio di delega la definizione di una tassonomia
per la riclassificazione dei dati contabili e di bilancio delle amministrazioni pubbliche tenute al
regime di contabilita civilistica, ai fini del raccordo con le regole contabili uniformi delle
amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 91, concernente “Disposizioni recanti attuazione
dell'articolo 2 della legge 31 dicembre 2009, n. 196, in materia di adeguamento ed armonizzazione dei
sistemi contabili” e, in particolare, gli articoli 13, 16 e 17;

Visto il decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, recante “Disposizioni in materia di
armonizzazione det sistemi contabili e degli schemi di bilancio delle Regiont, degli enti locali e dei loro
organismi, a norma degli articoli 1 e 2 della legge 5 maggio 2009, n. 427;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 dicembre 2012, recante definizione delle
linee guida generali per l'individuazione delle Missioni delle Amministrazioni pubbliche, ai sensi
dell'articolo 11, comma 1, lett. a), del decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 91;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle finanze 27 marzo 2013, di attuazione
dell’articolo 16 del predetto decreto legislativo n. 91/2011, recante criteri e modalita di
predisposizione del budget economico delle Amministrazioni pubbliche in contabilita civilistica;

Visto il decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, recante “Disposizioni urgenti in materia di enti
territoriali. Disposiziont per garantire la continuita dei dispositivi di sicurezza e di controllo del
territorio. Razionalizzazione delle spese del Servizio sanitario nazionale nonché norme in materia di
rifiuti e di emissiont industriali”, e, in particolare, I’articolo 9-duodecies, che, tra I’altro, ha
determinato la dotazione organica dell’AIFA;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, e successive modificazioni, recante “Disposizioni per la
prevenzione e la repressione della corruzione e dell'illegalita nella pubblica amministrazione”;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, recante “Riordino della disciplina riguardante il
diritto di accesso civico e gli obblight di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte
delle pubbliche amministrazioni”, e successive modificazioni;



Visto il decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39, recante “Disposizioni in materia di inconferibilita e
incompatibilita di incaricht presso le pubbliche amministrazioni e presso gli enti privati in controllo
pubblico, a norma dell'articolo 1, commzi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012, n. 190, e successive
modificazioni;

Visto il “Regolamento recante norme sull’organizzazione e sul funzionamento della Commissione
scientifica ed economica del farmaco dell’ Agenzia Italiana del Farmaco”, adottato dal Consiglio di
amministrazione con deliberazione n. 89 del 15 dicembre 2025, il cui avviso & stato pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale - Serie Generale n. 56 del 9 marzo 2026;

Visto il “Regolamento di contabilita dell’ Agenzia Italiana del Farmaco”, adottato dal Consiglio di
amministrazione con delibera n. 33 del 28 maggio 2021 il cui avviso ¢ stato pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale — Serie Generale, n. 216 del 9 settembre 2021;

Visti, in particolare, gli articoli 4 e 5 del predetto Regolamento di contabilita dell’AIFA;

Visto il “Regolamento del servizio di cassa economale dell’Agenzia Italiana del Farmaco™, adottato
dal Consiglio di amministrazione con delibera n. 37 del 28 luglio 2022, il cui avviso & stato

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale — Serie Generale, n. 219 del 19 settembre 2022;

Visto il “Regolamento per la prevenzione e gestione det conflitti d’interessi all’interno dell’Agenzia
Italiana del Farmaco™, adottato dal Consiglio di amministrazione con delibera n. 9 del 12 febbraio
2025, il cui avviso e stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale — Serie Generale, n. 65 del 19 marzo

2025;

Visto il “Codice di comportamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco”, adottato dal Consiglio di
amministrazione con delibera n. 27 del 14 maggio 2025 e approvato dai Ministeri vigilanti;

Vista la Direttiva generale del Ministro della salute del 14 luglio 2023, che “definisce, fino a nuovo
provvedimento, glt indirizzi e le priorita dell’ Agenzia, individuando gli obiettivi da raggiungere e le
eventuali attivita specifiche da intraprendere™;

Vista la Convenzione stipulata, per il triennio 2024-2026, tra il Ministero della salute e I’Agenzia
Italiana del Farmaco;

Vista la delibera n. 69 del 28 ottobre 2025, con la quale il Consiglio di amministrazione ha
approvato il bilancio di previsione per I’anno 2026 (Budget economico 2026) con annesso bilancio
di previsione per il triennio 2026-2028 (Budget economico pluriennale 2026-2028), in corso di
revisione nella seduta odierna;

Vista la delibera n. 88 del 15 dicembre 2025, con la quale il Consiglio di amministrazione ha
approvato il Programma di attivita dell’Agenzia Italiana del Farmaco per I’annualita 2026, come

revisionato con delibera n. 2 del 28 gennaio 2026 e, da ultimo, con delibera n. 62 del 29 luglio 2026;

Vista la legge 30 dicembre 2025, n. 199, recante “Bilancio di previsione dello Stato per l'anno
finanziario 2026 e bilancio pluriennale per il triennio 2026-2028” e, in particolare, I’articolo 1,

commi 376-398;



Vista la delibera n. 3 del 28 gennaio 2026, con la quale il Consiglio di amministrazione ha approvato
il Piano integrato di attivita e organizzazione (PIAO) dell’Agenzia Italiana del Farmaco per il
triennio 2026-2028, come aggiornato con delibera n. 22 del 25 marzo 2026;

Vista la delibera n. 21 del 25 marzo 2026, con la quale il Consiglio di amministrazione ha approvato
il Programma triennale di attivita dell’Agenzia Italiana del Farmaco per il triennio 2024-2026;

Vista la delibera n. 30 del 22 aprile 2026, con la quale il Consiglio di amministrazione ha approvato
il bilancio di esercizio dell’Agenzia Italiana del Farmaco, chiuso al 31 dicembre 2025;

Vista la delibera 67 del 23 settembre 2026, con la quale il Consiglio di amministrazione ha
approvato la ripartizione, per I’annualita 2026, del Fondo di cui all’articolo 48, commi 18 e 19,
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326, come integrato dal contributo del 2% di cui ai commi 1 e 2, dell’articolo
11 della legge 10 novembre 2021, n. 175, nonché la destinazione delle risorse per attivita e progetti
gia approvati con il bilancio di previsione;

Vista la nota DA-P prot. n. 0119497 del 17 settembre 2026, con la quale il Direttore
amministrativo ha trasmesso, per la successiva approvazione del Consiglio di amministrazione, il

documento “Revisione del Budget 2026,

Visto il verbale del Collegio dei revisori n. 10 del 22 settembre 2026, con cui I'Organo di controllo
interno, esaminate le revisioni apportate al budget economico per I’esercizio 2026 - tenuto anche
conto di quanto emerso in sede di riunione - ha preso atto della documentazione segnalando di
non avere osservazioni in merito e ha rinviato alle definitive risultanze che saranno effettuate sul
bilancio di esercizio dell’anno 2026;

Per tutto quanto sopra premesso ed esposto, con il voto unanime dei Consiglieri presenti

DELIBERA

1. Per le motivazioni e le finalita di cui in premessa, di approvare la revisione del budget 2026, di
cui al documento allegato che costituisce parte integrante alla presente delibera.

2. Didare mandato all’Ufficio di Presidenza, affari generali e relazioni istituzionali di provvedere
alla trasmissione della revisione del budget 2026 ai Dicasteri vigilanti per la successiva

approvazione, ai sensi dell’articolo 22, comma 3, del d.m. 20 settembre 2004, n. 245.

La presente delibera & trasmessa al Direttore amministrativo per gli adempimenti di competenza
e al Direttore tecnico-scientifico per opportuna informativa.

La presente delibera ¢é, altresi, trasmessa al Collegio dei revisori dei conti per il prescritto controllo.
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Il Presidente Il Segretario
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