
 

 UFFICIO VALUTAZIONI CLINICHE  
Mail: ufficio.valutazionicliniche@aifa.gov.it  

Responsabile del Procedimento ovvero subentrante in caso di inerzia del referente/responsabile del procedimento designato 
 

 procedimento normativa termini note 

1 
Definizione del prezzo e della 

rimborsabilità dei medicinali a carico 
del SSN 

Decreto del Ministero della Salute e 
del Ministero dell’Economia 2 agosto 
2019, recante “Criteri e modalità con 

cui l’Agenzia Italiana del Farmaco 
determina, mediante negoziazione, i 

prezzi dei farmaci rimborsati dal 
Servizio Sanitario Nazionale, 

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 
185 del 24 luglio 2020. 

 
Regolamento di funzionamento e 

ordinamento del personale 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, 

deliberazione CDA n. 52 del 17 
settembre 2025. 

 
Determinazione DTS n. 88/2025 del 

23/12/2025 che adotta le "Linee Guida 
per la compilazione del dossier a 
supporto dell’Health Technology 

Assessment di un medicinale ai fini 
della rimborsabilità e del prezzo a 

carico del Servizio Sanitario 
Nazionale". 

180 giorni: art. 12, c. 4, D.L. 13 
settembre 2012, n. 158, 

convertito con modificazioni 
dalla L. 8 novembre 2012, n. 

189; 
100 giorni (farmaci orfani, 

ospedalieri, farmaci di 
eccezionale rilevanza 

terapeutica e sociale): art. 12, 
c. 5, D.L. 13 settembre 2012, n. 

158, convertito con 
modificazioni dalla L. 8 
novembre 2012, n. 189 

L’Ufficio concorre al procedimento per 
quanto di propria competenza, 

individuata sulla base del regolamento di 
organizzazione e funzionamento 

dell’Agenzia 

 
 


