PRINCIPALI NOVITA' IN GAZZETTA UFFICIALE
Dicembre 2025 — A cura di Marco Venuti

Gazzetta Ufficiale n. 279 del 01.12.25
Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di denosumab, «Evfraxy». (Determina n. 1599/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25
Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di nintedanib, «Nintedanib Viatris». (Determina n. 1598/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25
Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di denosumab, «Conexxence». (Determina n. 1597/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Gazzetta Ufficiale n. 280 del 02.12.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di ustekinumab, «Pyzchivay. (Determina n. 1600/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di denosumab, «Vevzuo». (Determina n. 1601/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di omalizumab, «Omlyclo». (Determina n. 1602/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Gazzetta Ufficiale n. 281 del 03.12.25

Disposizioni per la semplificazione e la digitalizzazione dei procedimenti in materia di attivita economiche e di servizi a
favore dei cittadini e delle imprese

LEGGE N. 182 DEL 02.12.25

Aggiornamento delle tabelle contenenti l'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni e integrazioni. Inserimento nella Tabella
I della sostanza ciclorfina

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 24.11.25

Modifica del regime di fornitura del medicinale per uso umano, a base di damoctocog alfa pegol, «Jivi». (Determina n.
1603/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di pegfilgrastim, «Vivlipeg». (Determina n. 1604/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di sebetralstat, «Ekterly». (Determina n. 1657/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 24.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di tislelizumab, «Tevimbra». (Determina n. 1658/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 24.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di olezarsen, «Tryngolza». (Determina n. 1659/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 24.11.25

Gazzetta Ufficiale n. 282 del 04.12.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di vorasidenib, «Voranigoy». (Determina n. 1660/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 24.11.25
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Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di Zuranolone, «Zurzuvaey. (Determina n. 1661/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 24.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di deutivacaftor/tezacaftor/vanzacaftor, «Alyftrek». (Determina n. 1662/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 24.11.25

Gazzetta Ufficiale n. 283 del 05.12.25

Modifiche agli allegati B, C ¢ D del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 1° giugno 2022, recante:
«Istituzione dell'Anagrafe nazionale degli assistiti (ANA)»

DECRETO DEL MINISTERO DELL'ECONOMIA E DELLE FINANZE DEL 24.11.25

Gazzetta Ufficiale n. 286 del 10.12.25

Aggiornamento dei sistemi di classificazione per la codifica delle informazioni cliniche nei sistemi informativi sanitari:
adozione di ICD-10-IM e CIPI

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 23.10.25

Modifiche al decreto 7 settembre 2023, concernente il fascicolo sanitario elettronico 2.0

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 11.11.25

Annullamento in autotutela della determina n. 1568/2025 del 17 novembre 2025 relativa all'inserimento del

medicinale Venetoclax (Venclyxto), in combinazione con Decitabina (Dacogen), nell'elenco istituito, ai sensi della legge
n. 648/1996, per la terapia di induzione e consolidamento (da 2 a 4 cicli totali) nei pazienti con Leucemia mieloide
acuta (LAM) di nuova diagnosi, rischio ELN 2017-2022 intermedio e alto, etd > a 60 anni e < 75 anni, candidabili a
trapianto di cellule staminali emopoietiche allogeniche. (Determina n. 1723/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 04.12.25

Gazzetta Ufficiale n. 290 del 15.12.25

Nuove modalita di trasmissione del riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), del foglio illustrativo (FI) e delle
etichette (ETI) relative a variazioni dell'autorizzazione all'immissione in commercio (A.I.C.) rientranti nell'ambito di
applicazione del silenzio/assenso (Determina AIFA DTS n. 95/2024 del 24 maggio 2024) e dell'articolo 78 del decreto
legislativo n. 219/2006 (articolo 61(3) della direttiva 2001/83/CE). (Determina n. 85/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.12.25

Gazzetta Ufficiale n. 292 del 17.12.25

Aggiornamento del decreto 20 settembre 2016, concernente 1'individuazione del datore di lavoro negli uffici centrali e
periferici

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 12.11.25

Elenco annuale, aggiornato al 30 novembre 2025, delle imprese autorizzate alla fabbricazione, all'impiego e al
commercio all'ingrosso di sostanze stupefacenti o psicotrope integrato con I'elenco delle imprese titolari di licenza per le
sostanze classificate nella categoria 1 dei precursori di droghe

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 10.12.25

Gazzetta Ufficiale n. 293 del 18.12.25

Spesa sanitaria dei lavoratori frontalieri - Svizzera

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 14.11.25

Linee guida per lo svolgimento dei controlli antimafia nell'affidamento e nell'esecuzione dei contratti per lavori, servizi
e forniture relativi o comunque connessi alla realizzazione degli interventi infrastrutturali concernenti il sistema
ospedaliero della Regione Calabria di cui all'ordinanza del Capo del Dipartimento della protezione civile n. 1133 del 13
marzo 2025 e annesso schema di Protocollo di legalita. (Delibera n. 45/2025)

DELIBERA DEL COMITATO INTERMINISTERIALE PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA E LO
SVILUPPO SOSTENIBILE DEL 24.09.25

Gazzetta Ufficiale n. 294 del 19.12.25
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Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 29 ottobre 2025, n. 156, recante misure urgenti in materia
economica
LEGGE N. 191 DEL 18.12.25

Gazzetta Ufficiale n. 296 del 22.12.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di ustekinumab, «Usymroy». (Determina n. 1587/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di sargramostim, «Imreplys». (Determina n. 1588/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di palopegteriparatide, «Yorvipath». (Determina n. 1589/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di Resmetirom, «Rezdiffra». (Determina n. 1590/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Inserimento del medicinale Abraxane nell'elenco istituito, ai sensi della legge n. 648/1996, per il trattamento di
carcinomi ginecologici e mammari in pazienti che hanno mostrato reazione di ipersensibilita alla terapia standard a base
di taxani (o per le quali la premedicazione corticosteroidea, necessaria per la terapia a base di taxani, sia controindicata).
(Determina n. 1750/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 15.12.25

Inserimento del medicinale Cabozantinib (Cabometyx) nell'elenco istituito, ai sensi della legge n. 648/1996, per il
trattamento in monoterapia dei pazienti, di eta maggiore di 12 anni, affetti da sarcoma di Ewing, PS 0-2, resistenti o
recidivati, in progressione ad almeno 2 linee di trattamento sistemico. (Determina n. 1751/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 15.12.25

Esclusione del medicinale Cetuximab dall'elenco istituito ai sensi della legge n. 648/1996 per la somministrazione
quindicinale (EOW) a un dosaggio di 500 mg/m? in tutte le indicazioni autorizzate per il trattamento di pazienti affetti
da carcinoma metastatico del colon-retto ¢ per la somministrazione quindicinale (EOW) a un dosaggio di 500 mg/m?
nella fase di mantenimento in monoterapia per il trattamento della malattia ricorrente e/o metastatica da carcinoma a
cellule squamose di testa e collo. (Determina n. 1752/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 15.12.25

Esclusione del medicinale Eculizumab (Soliris) dall'elenco istituito ai sensi della legge n. 648/1996 per la prevenzione
delle recidive nei pazienti affetti da sindrome emolitica uremica atipica (SEUa). (Determina n. 1753/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 15.12.25

Inserimento del medicinale Nivolumab (Opdivo) nell'elenco istituito, ai sensi della legge n. 648/1996, per il trattamento
di pazienti adulti affetti da carcinoma a cellule squamose del canale anale, in stadio [V metastatico o avanzato non
candidabile a chirurgia, in progressione a chemioterapia di prima linea a base di Carboplatino/Cisplatino + SFU

o Carboplatino/Paclitaxel. (Determina n. 1754/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 15.12.25

Modifica dei criteri di inclusione e della durata del trattamento di cui alla determina AIFA n. 65882/2023, relativa
all'inserimento del medicinale Emicizumab (Hemlibra) nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento dell'emofilia A acquisita.
(Determina n. 1755/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 15.12.25

Gazzetta Ufficiale n. 297 del 23.12.25

Modifiche al decreto 7 ottobre 2005, recante: «Istituzione del registro nazionale delle strutture autorizzate
all'applicazione delle tecniche di procreazione medicalmente assistita, degli embrioni formati e dei nati a seguito
dell'applicazione delle tecniche medesime»

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 12.11.25



https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417853.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417856.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417857.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417858.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417859.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417860.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417861.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417862.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417863.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417864.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417865.htm
https://www.medicoeleggi.com/argomenti000/italia2025/417867.htm

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di lenacapavir, «Yeytuo». (Determina n. 1592/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di spesolimab, «Spevigo». (Determina n. 1593/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di cellule CD34- derivate da cordone ombelicale di dorocubicel/allogenico, non espanse, «Zemcelproy.
(Determina n. 1594/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di mirikizumab, «Omvohy. (Determina n. 1595/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 18.11.25

Gazzetta Ufficiale n. 299 del 27.12.25

Aggiornamento annuale degli importi per il risarcimento del danno non patrimoniale per lesioni di non lieve entita
conseguenti alla circolazione dei veicoli a motore e dei natanti, nonché conseguenti all'attivita dell'esercente la
professione sanitaria e della struttura sanitaria o socio-sanitaria, pubblica o privata. Anno 2025

DECRETO DEL MINISTERO DELLE IMPRESE E DEL MADE IN ITALY DEL 10.12.25

Gazzetta Ufficiale n. 300 del 29.12.25

Aggiornamento delle tabelle contenenti l'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni e integrazioni. Inserimento nella tabella I
e nella tabella I'V di nuove sostanze psicoattive

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 16.12.25

Aggiornamento delle tabelle contenenti l'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni e integrazioni. Inserimento nella tabella I
e nella tabella I'V di nuove sostanze psicoattive

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 16.12.25

Modifica delle condizioni e modalita di monitoraggio nell'ambito dei registri AIFA del medicinale per uso umano
«Pigray». (Determina n. 86/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 12.12.25

Modifica dell'inserimento del medicinale Dostarlimab nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento dell'adenocarcinoma localmente
avanzato del retto (LARC) (stadio II-III) con MSI-H. (Determina n. 1806/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 19.12.25

Gazzetta Ufficiale n. 301 del 30.12.25

Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 31 ottobre 2025, n. 159, recante misure urgenti per la tutela
della salute e della sicurezza sui luoghi di lavoro e in materia di protezione civile

LEGGE N. 198 DEL 29.12.25

Bilancio di previsione dello Stato per l'anno finanziario 2026 e bilancio pluriennale per il triennio 2026-2028

LEGGE N. 199 DEL 30.12.25

Disciplina del trattamento dei dati personali nell'ambito della infrastruttura della Piattaforma nazionale telemedicina
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 19.11.25

Gazzetta Ufficiale n. 302 del 31.12.25
Disposizioni urgenti in materia di termini normativi
DECRETO-LEGGE N. 200 DEL 31.12.25
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