PRINCIPALI NOVITA' IN GAZZETTA UFFICIALE
Luglio e agosto 2025 — A cura di Marco Venuti

Gazzetta Ufficiale n. 152 del 03.07.25

Ulteriore differimento degli effetti della determina n. DG 385/2023 del 5 ottobre 2023, concernente
l'istituzione della Nota AIFA 101 relativa alle indicazioni terapeutiche TVP, EP e TEV. (Determina
n. 55/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 30.06.25

Gazzetta Ufficiale n. 153 del 04.07.25

Aggiornamento dell'elenco vincolante dei medicinali che transitano dal regime di classificazione
«A-Pht» alla classe «A», ai sensi della legge 30 dicembre 2023, n. 213, articolo 1, comma 224.
(Determina n. 926/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 02.07.25

Disposizioni integrative e correttive del decreto legislativo 23 febbraio 2023, n. 18, di attuazione
della direttiva (UE) 2020/2184 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2020,
concernente la qualita delle acque destinate al consumo umano

DECRETO LEGISLATIVO N. 102 DEL 19.06.25

Gazzetta Ufficiale n. 154 del 05.07.25

Riparto tra le Regioni delle somme destinate al finanziamento del Servizio sanitario nazionale
(annualita 2020 - 2021 - 2022 - 2023)
DECRETO DEL MINISTERO DEL LAVORO E DELLE POLITICHE SOCIALI DEL 16.04.25

Gazzetta Ufficiale n. 157 del 09.07.25

Disciplina del dispositivo, delle caratteristiche tecniche e grafiche e delle informazioni nel
medesimo contenute
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 20.05.25

Gazzetta Ufficiale n. 160 del 12.07.25

Criteri per la classificazione dei farmaci innovativi e degli agenti antinfettivi per infezioni da germi
multiresistenti, ai sensi della legge 30 dicembre 2024, n. 207, articolo 1, commi 281-292.
(Determina n. 966/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25
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Gazzetta Ufficiale n. 161 del 14.07.25

Avvio della procedura per I'aggiornamento biennale dell'elenco delle societa scientifiche e delle
associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie
COMUNICATO DEL MINISTERO DELLA SALUTE

Gazzetta Ufficiale n. 162 del 15.07.25

Avviso di pubblicazione della determina n. 899 del 24 giugno 2025 di adeguamento delle tariffe di
cui al decreto del Ministro della salute 30 gennaio 2023
COMUNICATO DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Gazzetta Ufficiale n. 163 del 16.07.25

Conferma del riconoscimento del carattere scientifico dell'IRCCS di diritto privato «San Raffaele
Roma S.r.1.» ed ai laboratori di ricerca, in Roma, nell'area tematica di afferenza di «riabilitazione»
ed estensione del riconoscimento nella medesima disciplina alla sede di Cassino

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 26/06/25

Conferma del riconoscimento del carattere scientifico dell'TRCCS di diritto privato «Centro San
Giovanni di Dio Fatebenefratelli» della Provincia Lombardo Veneta Ordine ospedaliero di San
Giovanni di Dio - Fatebenefratelli, in Brescia, nell'area tematica di afferenza di «psichiatria»
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 01/07/25

Gazzetta Ufficiale n. 165 del 18.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di trabectedina, «Trabectedina Accord». (Determina n. 953/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di datopotamab deruxtecan, «Datroway». (Determina n.
952/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di lecanemab, «Leqembi». (Determina n. 951/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 166 del 19.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di amivantamab, «Rybrevant». (Determina n. 957/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25
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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 mirikizumab, «Omvohy. (Determina n. 956/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di andusomeran, «Spikevax XBB.1.5». (Determina n. 955/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di guselkumab, «Tremfya». (Determina n. 954/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 167 del 21.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di enalapril maleato, «Aqumeldi». (Determina n. 962/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di pembrolizumab, «Keytruday». (Determina n. 961/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di pregabalin, «Lyrica». (Determina n. 960/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di letermovir, «Prevymisy». (Determina n. 959/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di selpercatinib, «Retsevmoy. (Determina n. 958/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 168 del 22.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di denosumab, «Obodencey. (Determina n. 963/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di aripiprazolo, «Aripiprazolo Mylan Pharmay. (Determina n.
964/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di denosumab, «Xbryk». (Determina n. 965/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 09.07.25
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Revisione della lista dei farmaci, delle sostanze biologicamente e farmacologicamente attive e delle
pratiche mediche, il cui impiego ¢ considerato doping
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 28.05.25

Gazzetta Ufficiale n. 171 del 25.07.25

Disposizioni concernenti la conservazione del posto di lavoro e i permessi retribuiti per esami e
cure mediche in favore dei lavoratori affetti da malattie oncologiche, invalidanti e croniche
LEGGE N. 106 DEL 18.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 173 del 28.07.25

Compensi e gettoni da attribuire ai membri aggiunti e ai medici del Collegio medico-legale
DECRETO DEL MINISTERO DELLA DIFESA DEL 12.06.25

Aggiornamento dell'allegato E del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 1° giugno 2022,
recante: «Istituzione dell'Anagrafe nazionale degli assistiti (ANA)»
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 14.05.25

Gazzetta Ufficiale n. 174 del 29.07.25

Criteri di riparto tra le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del Fondo per il gioco
d'azzardo patologico, per I'anno 2024
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 10.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 175 del 30.07.25

Linee guida per la relazione del collegio sindacale degli enti del servizio sanitario nazionale sul
bilancio di esercizio 2024. (Delibera n. 12/SEZAUT/2025 /INPR)
DELIBERA DELLA CORTE DEI CONTI DEL 19.06.25

Gazzetta Ufficiale n. 176 del 31.07.25

Ripartizione tra le regioni e le province autonome delle quote premiali relative all'anno 2024
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 30.12.24

Gazzetta Ufficiale n. 177 del 01.08.25
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Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 24 giugno 2025, n. 90, recante
disposizioni urgenti in materia di universita e ricerca, istruzione e salute
LEGGE N. 109 DEL 30.07.25

Misure urgenti per il commissariamento dell'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali e per
il finanziamento dell'Ospedale pediatrico Bambino Gesu
DECRETO-LEGGE N. 110 DEL 01.08.25

Gazzetta Ufficiale n. 178 del 02.08.25

Modalita di attuazione e di assegnazione della quota annua di 15 milioni di euro a valere sul
fabbisogno sanitario nazionale standard cui concorre lo Stato, per sostenere 1'erogazione delle
prestazioni sanitarie offerte dai servizi residenziali specialistici, pedagogico-riabilitativi e
terapeutico-riabilitativi resi a pazienti in mobilita sanitaria

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 21.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 179 del 04.08.25

Termini e modalita di segnalazione di incidenti che coinvolgono i dispositivi medico-diagnostici in
vitro da parte degli operatori sanitari, degli utilizzatori profani e dei pazienti
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 01.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 180 del 05.08.25

Criteri di riparto tra le regioni del Fondo per le dipendenze patologiche - ID Monitor 6162
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 10.07.25

Aggiornamento della Nota AIFA 100 di cui alla determina n. 19/2022 del 21 gennaio 2022.
(Determina n. 1037/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 31.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 181 del 06.08.25

Abrogazione della Nota AIFA n. 4. (Determina n. 1011/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Abrogazione della Nota AIFA n. 41. (Determina n. 1012/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Abrogazione della Nota AIFA n 2. (Determina n. 1033/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25
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Gazzetta Ufficiale n. 182 del 07.08.25

Conferma del riconoscimento del carattere scientifico dell'IRCCS di diritto privato «Ospedale
classificato Sacro Cuore - Don Calabria della Congregazione dei Poveri Servi della Divina
Provvidenza - Casa Buoni Fanciulli - Istituto Don Calabria», in Negrar, nell'area tematica «malattie
infettive»

DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 16.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di tocilizumab, «Avtozmay. (Determina n. 1004/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di denosumab, «Jubereq». (Determina n. 1005/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di nivolumab, «Opdivo». (Determina n. 1006/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Ulteriore proroga dell'inserimento del medicinale per uso umano «Dostarlimaby 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-1IT) con MSI-H. (Determina n. 1038/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 31.07.25

Inserimento dei medicinali per uno umano Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),
Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa), Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier) e
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi) nell'elenco istituito, ai sensi della legge n. 648/96, per
il trattamento dell'infezione da HCV dopo trapianto di organo solido o di midollo. (Determina n.
1039/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 31.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 183 del 08.08.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di lanadelumab, «Takhzyroy». (Determina n. 1007/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di immunoglobulina umana normale, «Degsiga». (Determina n.
1008/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Indicazione dei requisiti specifici richiesti da taluni soggetti privati e pubblici per la fruizione dei
contratti aggiuntivi di formazione medica specialistica che saranno da essi finanziati nell'ambito del
medesimo concorso

COMUNICATO DEL MINISTERO DELL'UNIVERSITA'E DELLA RICERCA
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Gazzetta Ufficiale n. 184 del 09.08.25

Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 30 giugno 2025, n. 95, recante
disposizioni urgenti per il finanziamento di attivita economiche e imprese, nonche interventi di
carattere sociale e in materia di infrastrutture, trasporti ed enti territoriali

LEGGE N. 118 DEL 08.08.25

Ripartizione delle risorse relative al cd. «bonus psicologo» per le annualita 2024 e 2025, nonche
introduzione di correttivi volti all'efficiente utilizzo del contributo
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 10.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di nirmatrelvir/ritonavir, «Paxlovid». (Determina n. 1009/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di aflibercept, «Afglir». (Determina n. 1010/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 25.07.25

Inserimento del medicinale Alteplasi (Actilyse) nell'elenco istituito, ai sensi della legge n.
648/1996, per il trattamento dell'emorragia subfoveale nei pazienti affetti da degenerazione
maculare senile essudativa. (Determina n. 1084/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 06.08.25

Gazzetta Ufficiale n. 186 del 12.08.25

Modalita di presentazione delle domande di rilascio, rinnovo e variazione dell'autorizzazione
all'immissione in Commercio di farmaci nelle procedure nazionali, decentrate e di mutuo
riconoscimento. Individuazione, identificazione e abilitazione all'accesso dei sistemi informativi
dell'AIFA da parte dei soggetti interessati e nomina dei procuratori speciali da parte dei medesimi
soggetti. Aggiornamenti sulla circolare del Ministero della sanita n. 9 del 18 luglio 1997.
(Determina n. 1034/2025)

DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 30.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 187 del 13.08.25

Individuazione delle strutture pubbliche di base deputate agli accertamenti medico-legali e
tossicologico forensi
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 23.06.25

Classificazione, ai sensi dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di epinefrina, «kEURnefty». (Determina n. 1056/2025)
DETERMINA DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DEL 04.08.25

Gazzetta Ufficiale n. 188 del 14.08.25
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Supplemento delle quote di sostanze stupefacenti, che possono essere fabbricate e messe in vendita
all'estero, nel corso dell'anno 2025, dalla ditta Olon S.p.a., sede di Settimo Torinese
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 05.08.25

Gazzetta Ufficiale n. 191 del 19.08.25

Modalita e procedure per 1'esercizio dei poteri sostitutivi riconosciuti all'Organismo di verifica e
controllo sull'assistenza sanitaria
DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI DEL 25.06.25

Accordo, ai sensi dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante «Principi concernenti
il coordinamento dei trasporti connessi con le attivita trapiantologiche e requisiti inerenti al sistema
di trasporto». (Rep. atti n. 124/CSR)

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI - CONFERENZA PERMANENTE PER [
RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E
BOLZANO, ACCORDO DEL 30.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 192 del 20.08.25

Riparto tra le regioni, per il triennio 2025-2027, del Fondo per le dipendenze patologiche
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 01.08.25

Riparto tra le regioni delle somme destinate al finanziamento del Servizio sanitario nazionale
(annualita 2024)
DECRETO DEL MINISTERO DEL LAVOLO E DELLE POLITICHE SOCIALI DEL 03.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 194 del 22.08.25

Modifica del decreto 31 dicembre 2024, recante: «Istituzione dell'Ecosistema dati sanitari»
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 08.07.25

Gazzetta Ufficiale n. 198 del 27.08.25

Conferma del riconoscimento del carattere scientifico dell'TRCCS di diritto pubblico «Ospedale
Policlinico San Martino» di Genova
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 08.08.25

Conferma del riconoscimento del carattere scientifico dell' TRCCS di diritto privato «Istituto
romagnolo per lo studio dei tumori - Dino Amadori» - IRST S.r.1. di Meldola
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 08.08.25
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Conferma del riconoscimento del carattere scientifico dell'TRCCS di diritto privato «Istituto di

ricerche farmacologiche Mario Negri» di Milano
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 08.08.25

Conferma del riconoscimento del carattere scientifico della Fondazione IRCCS di diritto pubblico

«Istituto neurologico Carlo Besta» di Milano
DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE DEL 08.08.25
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