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Regolamento recante norme sull'organizzazione e il funzionamento della 
Commissione ScienƟfico-Economica del Farmaco dell’Agenzia Italiana del Farmaco 

 

ArƟcolo 1. Ambito e definizioni 

1. La Commissione ScienƟfico-Economica del Farmaco, di seguito denominata “Commissione”, 
opera nell’ambito dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e svolge le funzioni già, in precedenza, 
aƩribuite alla Commissione consulƟva Tecnico-ScienƟfica e al Comitato Prezzi e Rimborso. 

2. Il presente Regolamento descrive la struƩura e le funzioni della Commissione e ne disciplina 
l’organizzazione e il funzionamento nell’emanazione dei pareri di propria competenza. 

3. Il termine “Componente/i” designa il Presidente della Commissione, il DireƩore Tecnico-
ScienƟfico dell’AIFA, il Presidente dell’IsƟtuto Superiore di Sanità e i membri non di diriƩo della 
Commissione. 

4. Il termine “Ufficio” designa gli Uffici dell’AIFA e i suoi dipendenƟ coinvolƟ nell’aƫvità istruƩoria 
a supporto della valutazione e successiva emanazione dei pareri da parte della Commissione. Il 
termine “Segreteria” indica la struƩura AIFA individuata con funzioni di segreteria della 
Commissione ai sensi dell’arƟcolo 4, comma 3 del presente Regolamento.  

5. Il termine “Esperto” designa uno specifico soggeƩo in possesso di una comprovata competenza 
tecnico-scienƟfica nazionale e internazionale, o i pareri non vincolanƟ espressi da 
soƩocommissioni designate dall’AIFA a supporto della valutazione da parte della Commissione.  

 

Titolo I 

NORME DI ORGANIZZAZIONE 

 

ArƟcolo 2. ComponenƟ 

1. La Commissione è composta da dieci componenƟ disƟnƟ in membri di diriƩo e non di diriƩo. I 
membri di diriƩo sono il DireƩore Tecnico-ScienƟfico dell’AIFA e il Presidente dell’IsƟtuto 
Superiore di Sanità, o un suo delegato. I membri non di diriƩo sono: quaƩro componenƟ 
designaƟ dal Ministero della Salute, uno designato dal Ministero dell’Economia e delle Finanze e 
tre membri designaƟ dalla Conferenza permanente per i rapporƟ tra lo Stato, le regioni e le 
province autonome di Trento e di Bolzano. 
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2. I componenƟ sono nominaƟ con Decreto del Ministro della Salute. Il Ministro della Salute 
dichiara decaduƟ i componenƟ della Commissione per il venir meno dei requisiƟ della nomina, 
nonché nei casi di accertata e mancata rimozione delle cause di incompaƟbilità. 

3. I componenƟ non di diriƩo durano in carica tre anni, rinnovabili consecuƟvamente per una sola 
volta. Tali componenƟ all’aƩo della nomina devono, altresì, dichiarare di non essere in posizione 
di confliƩo di interessi con le aƫvità della Commissione come disciplinato al successivo arƟcolo 
13.  

 

ArƟcolo 3. Presidente della Commissione 

1. Il Presidente, designato ai sensi dell'art. 19, comma 4, del D.M. 20 seƩembre 2004, n. 245, come 
aggiornato dal D.M. 8 gennaio 2024, n. 3: 

a) convoca la Commissione e approva l’ordine del giorno d’intesa con il DireƩore Tecnico-
ScienƟfico; 

b) accerta la presenza del numero legale dei componenƟ della Commissione; 

c) assicura l’ordinato svolgimento dei lavori della Commissione; 

d) sovraintende alla verbalizzazione dei pareri della Commissione, soƩoscrivendoli 
congiuntamente al Segretario; 

e) può affidare a singoli componenƟ della Commissione specifici approfondimenƟ; 

f) indica, d’intesa con il DireƩore Tecnico ScienƟfico, a cadenza almeno semestrale, il calendario 
delle riunioni della Commissione anche ai fini della sua pubblicazione sul portale isƟtuzionale 
dell’AIFA; 

 

ArƟcolo 4. Uffici AIFA 

1. Gli Uffici dell’AIFA predispongono l’istruƩoria a supporto della valutazione e successiva 
emanazione dei pareri da parte della Commissione. 

2. Il DireƩore Tecnico-ScienƟfico, o suo delegato, sovraintende alle istruƩorie predisposte dagli 
Uffici. 

3. All’interno dell’Agenzia è individuata la specifica struƩura che assicura l’aƫvità di segreteria 
della Commissione. 

4. I competenƟ Uffici dell'AIFA provvedono a trasmeƩere alla Segreteria la documentazione 
relaƟva alle valutazioni da soƩoporre alla Commissione entro i seƩe giorni lavoraƟvi 
precedenƟ alla data di inizio della riunione. 
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ArƟcolo 5. EsperƟ e SoƩocommissioni 

1. A supporto dell’aƫvità valutaƟva della Commissione, l’AIFA ha la facoltà: 

a. di individuare singoli esperƟ in possesso di comprovata competenza tecnico-scienƟfica 
nazionale e internazionale; 

b. di isƟtuire delle soƩocommissioni consulƟve su ambiƟ tecnico-scienƟfici specifici.  

2. I pareri espressi dai singoli esperƟ o dalle soƩocommissioni sono di natura consulƟva, non 
vincolanƟ.  

3. La produzione di pareri da parte di singoli esperƟ o delle soƩocommissioni è soggeƩa alla 
valutazione preliminare delle dichiarazioni di interessi presentate in aƩuazione dell’arƟcolo 13 
del presente Regolamento.  

 

Titolo II 

NORME DI FUNZIONAMENTO 

 

ArƟcolo 6. Principi generali 

1. Le decisioni assunte dalla Commissione si devono ispirare ai seguenƟ principi di riferimento: 

a. garanƟre aƩraverso il prontuario farmaceuƟco nazionale l’accesso universale ed 
omogeneo ai farmaci innovaƟvi, ai medicinali orfani e a tuƫ i farmaci essenziali per il 
traƩamento delle patologie gravi, acute e croniche nell’ambito dei Livelli Essenziali di 
Assistenza (LEA); 

b. assicurare modalità d’impiego sicuro ed appropriato dei farmaci; 

c. adoƩare una poliƟca dei prezzi aƩa a premiare i farmaci con valore terapeuƟco aggiunto, 
che risulƟno innovaƟvi sulla base di criteri tecnico-scienƟfici predeterminaƟ; 

d. considerare, nelle proprie valutazioni, gli indirizzi provenienƟ dall’EMA e dalle Agenzie 
regolatorie e di Health Technology Assessment degli altri Paesi europei. 

2. I principi generali del presente arƟcolo saranno declinaƟ dalla Commissione sulla base delle 
norme, decreƟ, regolamenƟ e linee guida vigenƟ. 
 

ArƟcolo 7. Funzioni 

1. La Commissione svolge le funzioni già aƩribuite alla Commissione consulƟva Tecnico-ScienƟfica 
e al Comitato Prezzi e Rimborso. AdoƩa le proprie determinazioni in autonomia sul piano 
tecnico-scienƟfico e sanitario e svolge, altresì, aƫvità di consulenza tecnico-scienƟfica a favore 
di soggeƫ isƟtuzionali. 
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2. La Commissione svolge funzioni di supporto tecnico-consulƟvo all'AIFA ai fini della contraƩazione 
dei prezzi dei medicinali rimborsaƟ dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN).  

 

ArƟcolo 8. CompiƟ 

1. La Commissione svolge i compiƟ aƩribuitele dall'arƟcolo 48, comma 5, leƩere d), e) ed l) del 
decreto-legge 30 seƩembre 2003, n. 269, converƟto, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326; nonché quelli previsƟ dall'arƟcolo 48, comma 33, del decreto-legge 30 seƩembre 
2003, n. 269, converƟto, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326. 

2. Nell'esercizio della sua funzione consulƟva, la Commissione esprime pareri che hanno natura 
obbligatoria ma non vincolante per gli organi di amministrazione aƫva, ad eccezione dei casi 
individuaƟ dalla legge ed elencaƟ al successivo comma 3. 

3. In parƟcolare, esprime i seguenƟ pareri obbligatori di natura vincolante: 

a. definisce il regime di fornitura secondo quanto previsto dal Titolo VI del D.lgs. n. 
219/2006, ivi comprese le modalità di dispensazione e prescrizione e quando è limitata 
a taluni medici specialisƟ o a taluni ambienƟ, in conformità a quanto disciplinato dagli 
arƟcoli 92, 93 e 94 del richiamato Titolo VI; 

b. definisce il place in therapy di un medicinale, anche tenendo conto della valutazione del 
suo valore terapeuƟco aggiunto, a fronte dell’ammissione alla rimborsabilità da parte del 
SSN; 

c. definisce i criteri per la classificazione dei farmaci innovaƟvi, secondo quanto previsto 
dall’arƟcolo 1, comma 402 della Legge 11 dicembre 2016 n. 232; 

d. stabilisce l’aƩribuzione del requisito dell’innovaƟvità che consente l’accesso alla 
rimborsabilità con le risorse del fondo di cui all’arƟcolo 1, comma 401 della Legge 11 
dicembre 2016 n. 232 e le modalità previste dalla legge. 

4. In parƟcolare, esprime i seguenƟ pareri obbligatori di natura non vincolante: 

a. valuta gli scenari di contraƩazione del prezzo a carico del SSN e le condizioni di 
ammissione alla rimborsabilità del medicinale; 

b. valuta l’adozione dell’eventuale monitoraggio degli usi ammessi a rimborso SSN del 
medicinale mediante registro o piano terapeuƟco;  

c. valuta e individua l’adozione di eventuali meccanismi di rimborso condizionato e i relaƟvi 
parametri tecnici; 

d. ad esito della contraƩazione, propone lo schema di accordo negoziale che deve indicare 
la classificazione a fini della rimborsabilità, il regime di fornitura, il prezzo e le ulteriori 
condizioni di ammissione alla rimborsabilità; 

e. valuta l’inserimento di medicinali negli elenchi di cui all’art. 1, comma 4, del decreto-
legge 21 oƩobre 1996, converƟto dalla Legge 23 dicembre 1996, n.648; 
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f. esprime parere, limitatamente al contesto assistenziale nazionale, in relazione ai 
parametri per la valutazione clinica congiunta, ed alla valutazione del Joint Clinical 
Assessment successivamente pubblicato in aƩuazione del regolamento europeo n. 2282 
del Parlamento Europeo e del Consiglio del 15 dicembre 2021, pubblicato nella GazzeƩa 
Ufficiale Europea del 22.12.2021; 

g. formula la proposta al Consiglio di Amministrazione dell'AIFA prevista all'arƟcolo 12, 
comma 3, del decreto-legge 13 seƩembre 2012, n. 158, converƟto con modificazioni con 
la legge 8 novembre 2012, n. 189, che consente a farmaci orfani, farmaci di eccezionale 
rilevanza terapeuƟca e sociale, o farmaci uƟlizzabili esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o struƩure ad esso assimilabili, di presentare domanda di classificazione a 
carico del SSN anteriormente al rilascio dell’autorizzazione ad immissione in commercio; 

h. esprime valutazioni tecnico-scienƟfiche ai fini dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio, nonché sulle sperimentazioni cliniche e sulle risultanze delle aƫvità di 
farmacovigilanza; 

i. esprime, su richiesta del Presidente del Consiglio di Amministrazione dell'AIFA o del 
DireƩore Tecnico-ScienƟfico, parere in ordine a quesƟoni tecnico-scienƟfiche di 
parƟcolare rilevanza, o su proposte da parte dei rappresentanƟ italiani nel Comitato per 
i Medicinali per Uso Umano ("CHMP") dell’EMA, o del Comitato di valutazione dei rischi 
per la farmacovigilanza ("PRAC"); 

j. esprime, su richiesta del Presidente del Consiglio di Amministrazione dell'AIFA o del 
DireƩore Tecnico-ScienƟfico, pareri in merito all’equivalenza terapeuƟca ai sensi 
dell’arƟcolo 15, comma 11-ter del DL 6 luglio 2012, n. 95, converƟto, con modificazioni 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135. 

5. I pareri della Commissione si inseriscono, quali aƫ endoprocedimentali, nell'ambito di un 
procedimento finalizzato all'emanazione di un provvedimento finale da parte dell'AIFA. 

 

ArƟcolo 9 

Organizzazione dei lavori 

1. L’organizzazione dei lavori della Commissione si arƟcola nelle seguenƟ fasi: convocazione, 
definizione dell’ordine del giorno, discussione collegiale, verbalizzazione dell’aƫvità svolta e 
pubblicazione ai sensi dell'art. 155 del d.lgs. n. 219/2006.  

2. La Commissione è convocata dal Presidente e la relaƟva comunicazione è inoltrata, ai 
componenƟ, nel termine massimo di seƩe giorni lavoraƟvi precedenƟ la data della riunione. Le 
riunioni hanno cadenza ordinaria mensile dell’ordine di cinque giorni e ogni qualvolta se ne 
ravvisi la necessità, di cui al comma 7 dell’art. 10, in funzione del numero di procedure istruƩorie 
predisposte dagli Uffici e riportate nell’ordine del giorno come definito dall’arƟcolo 3 del 
presente Regolamento, e reso pubblico ai sensi dell'art. 155 del d.lgs. n. 219/2006. 
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3. In caso di assenza o di legiƫmo impedimento del Presidente, i lavori della Commissione sono 
direƫ dal componente, tra quelli nominaƟ dal Ministero della Salute, più anziano nella nomina 
o, in caso di parità, più anziano di età. 

4. Il Presidente, in apertura dei lavori accerta la presenza del numero legale e, in funzione 
dell’ordine del giorno, verifica l’eventuale sussistenza delle condizioni di cui all’arƟcolo 13 del 
presente Regolamento. 

5. Le sedute si arƟcolano ordinariamente in più giornate di lavoro. Per la validità della singola 
giornata di lavoro è necessaria la presenza della maggioranza dei componenƟ. Qualora, a seguito 
di dimissioni o per altra causa, cessino definiƟvamente le funzioni di uno o più componenƟ, fino 
ad un massimo di quaƩro, nelle more della nomina dei sosƟtuƟ e al fine di assicurare la 
conƟnuità delle funzioni assegnate all'AIFA, le sedute sono valide se è presente la maggioranza 
dei componenƟ in carica. 

6. Nel caso in cui i componenƟ non di diriƩo non partecipino per tre volte consecuƟvamente alle 
sedute senza giusƟficato moƟvo, il Presidente della Commissione trasmeƩe, per il tramite del 
DireƩore Tecnico ScienƟfico, apposita segnalazione al Consiglio di Amministrazione, per 
l'adozione degli opportuni provvedimenƟ. 

7. Fermo restando quanto previsto dal comma 6, la partecipazione dei ComponenƟ non di diriƩo 
deve intendersi realizzata con un contributo aƫvo alla discussione, anche tramite memorie e 
intervenƟ verbalizzaƟ. 

8. La discussione collegiale è avviata a seguito dell’esposizione dell’istruƩoria da parte degli Uffici 
AIFA, al termine della quale il Presidente acquisisce le posizioni dei singoli componenƟ. Le 
deliberazioni della Commissione sono assunte a maggioranza semplice e le espressioni di voto 
sono palesi; in caso di voto dissenziente o di astensione sussiste l’obbligo della moƟvazione ai 
sensi e per gli effeƫ dell'art. 155 del d.lgs. n. 219/06. In caso di parità di voƟ, prevale il voto del 
Presidente. 

9. Fermo restando la facoltà della CSE di convocare, ogni qual volta si rende necessario, il soggeƩo 
che ha soƩoposto l’istanza; è concessa la possibilità al medesimo soggeƩo di richiedere una sola 
audizione per un tempo massimo di 30 minuƟ. 

10. Al termine di ogni seduta, è redaƩo dalla Segreteria apposito verbale che riporta le decisioni 
adoƩate nonché gli eventuali pareri della minoranza, ai sensi dell'art. 155 del d.lgs. n. 219/2006. 
Di norma, i pareri trascriƫ immediatamente dalla Segreteria, sono in visione ai ComponenƟ della 
Commissioni e possono essere approvaƟ, a stralcio, nel corso della seduta stessa. 

11. In caso di diniego moƟvato da parte della Commissione dell’istanza presentata, l’interessato ha 
la facoltà di produrre fino ad un massimo di due controdeduzioni, valutate le quali la 
Commissione esprime il parere finale. Le eventuali controdeduzioni dell'interessato devono 
essere presentate entro il termine di 15 giorni decorrenƟ dal preavviso di diniego, o della 
eventuale successiva conferma del diniego. La valutazione delle controdeduzioni da parte della 
Commissione è prevista nella prima seduta uƟle, compaƟbilmente con la predisposizione 
dell’istruƩoria degli Uffici AIFA. 
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12. Il Consiglio di Amministrazione, su proposta del DireƩore Tecnico-ScienƟfico, acquisito il relaƟvo 
parere della Commissione di cui all’arƟcolo 48, comma 5, leƩere d) ed e) del decreto legge 30 
seƩembre 2003, n.269 converƟto con modificazioni dalla legge 24 novembre 2003, n.326, 
delibera in merito ai fini dell’adozione dei provvedimenƟ finali da parte di AIFA. 

 

ArƟcolo 10 

Modalità di partecipazione alle sedute 

1. Le sedute della Commissione si svolgono ordinariamente in presenza presso la sede 
dell’Agenzia. 

2. In caso di riunioni svolte a distanza o in modalità mista, devono ricorrere tuƩe le seguenƟ 
condizioni: 

a. L’AIFA trasmeƩa a tuƫ i partecipanƟ il collegamento telemaƟco alla seduta; 

b. il Presidente della riunione possa accertare l’idenƟtà degli intervenuƟ, regolare lo 
svolgimento della riunione, accertare e proclamare i risultaƟ delle votazioni; 

c. il soggeƩo verbalizzante possa percepire adeguatamente gli evenƟ della riunione; 

d. gli intervenuƟ possano visionare, ricevere o trasmeƩere documenƟ, partecipare alla 
discussione e alla votazione simultanea sugli argomenƟ all’ordine del giorno. 

3. Al verificarsi delle suddeƩe condizioni, si considera luogo della seduta quello in cui si trova il 
soggeƩo verbalizzante. 

4. Inoltre, i componenƟ in collegamento da remoto sono tenuƟ: 

a. al fine di garanƟre la presenza del numero legale, nel corso della seduta, a dare 
comunicazione alla Segreteria di eventuali prolungate interruzioni della loro 
partecipazione; 

b. alla partecipazione ai lavori della Commissione con collegamento video e audio 
sempre aƫvi; 

c. a garanƟre la necessaria riservatezza dell’ambiente dal quale avviene il collegamento. 

5. Il componente deve, comunque, garanƟre la prevalente partecipazione in presenza alle 
sedute programmate. 

6. La Segreteria acquisisce il consenso alla registrazione audio e video dei componenƟ e degli 
eventuali soggeƫ audiƟ e conserverà tali registrazioni, quali ausilio alla verbalizzazione, fino 
all’approvazione del verbale della seduta di riferimento. 

7. La Commissione può essere convocata in seduta straordinaria, con avviso da diramare 
almeno un giorno prima della data di convocazione della seduta stessa, salvo straordinarie e 
congruamente moƟvate ragioni di urgenza, nel qual caso la convocazione può essere 
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diramata nello stesso giorno della seduta e può essere effeƩuata con partecipazione a 
distanza. La seduta assume natura straordinaria quando non prevista nel calendario dei lavori 
programmaƟ di cui all’arƟcolo 3 del presente Regolamento. In tale caso la documentazione 
della seduta, ove presente, è messa a disposizione della Commissione il prima possibile o 
seduta stante. 

 

ArƟcolo 11 

Associazioni di pazienƟ e Società scienƟfiche 

1. Tenuto conto del ruolo delle Associazioni nel raccordo tra decisore e pazienƟ, e delle Società 
scienƟfiche nel raccordo con i medici e gli operatori sanitari, al fine di ampliare il quadro 
conosciƟvo nell’ambito dei processi decisionali, la Commissione ha la facoltà di convocare in 
audizione associazioni o Società scienƟfiche maggiormente rappresentaƟve in relazione alle 
temaƟche in discussione. 

2. Le posizioni espresse da Associazioni di pazienƟ e da Società scienƟfiche hanno natura 
esclusivamente informaƟva ai sensi del precedente comma 1 e i relaƟvi dichiaranƟ sono soggeƫ 
all’obbligo di soƩoscrizione della dichiarazione pubblica di interessi.  

 

Titolo III 

NORME FINALI 

 

ArƟcolo 12 

Accesso agli aƫ 

1. L'Agenzia consente l'accesso ai verbali e ai pareri della Commissione in conformità agli arƩ. 22 e 
seguenƟ della Legge 7 agosto 1990, n. 241 e s.m.i., al D.P.R. n. 184/2006, e al vigente Regolamento 
AIFA per l'accesso ai documenƟ amministraƟvi. 
 

2. Gli accessi disciplinaƟ dal comma 1 avvengono nel rispeƩo della normaƟva inerente la privacy: 
D.lgs. n. 196/2003 aggiornato con le modifiche apportate dal D.L. 8 oƩobre 2021, n. 139, 
converƟto, con modificazioni, dalla L. 3 dicembre 2021, n. 205; dal D.Lgs. 10 marzo 2023, n. 24 e 
dal D.L. 2 marzo 2024, n. 19. 

 

ArƟcolo 13 

ConfliƩo di interessi e riservatezza 

1. I componenƟ della Commissione rendono la dichiarazione sul confliƩo di interessi, annualmente 
e ogni qualvolta intervenga una modifica rispeƩo a quella in precedenza resa, secondo il 
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Regolamento adoƩato dall'AIFA, e sono tenuƟ agli stessi obblighi di riservatezza e segreto d'ufficio 
dei dipendenƟ dell'Agenzia. 

2. L'AIFA vigila affinché tuƫ i soggeƫ incaricaƟ, anche ai fini istruƩori, coinvolƟ nell’aƫvità ordinaria 
della Commissione abbiamo dichiarato i propri interessi in linea con quanto previsto dal 
Regolamento per la disciplina dei confliƫ di interesse all'interno dell'Agenzia Italiana del Farmaco. 

3. I componenƟ della Commissione non possono incontrare rappresentanƟ delle Aziende 
FarmaceuƟche al di fuori dell'Agenzia e nel rispeƩo delle linee guida interne, relaƟvamente a 
procedure riguardanƟ medicinali o categorie di medicinali soƩoposƟ alla valutazione delle stesse. 
Resta ferma la necessità di comunicare eventuali irregolarità accertate al Consiglio di 
amministrazione per il tramite del DireƩore Tecnico-ScienƟfico, per i seguiƟ di competenza. 

   

ArƟcolo 14 

Oneri e Trasparenza 

1. I componenƟ non di diriƩo della Commissione ricevono per l'aƫvità svolta una indennità annua 
lorda di euro 25.000,00 prevista dall' art. 19, comma 7, del D.M.20 seƩembre 2004, n. 245, come 
aggiornato dal D.M. 8 gennaio 2024, n. 3, oltre al rimborso delle spese di missione che sono 
poste a carico dell'AIFA.  

2. Su apposita sezione del sito isƟtuzionale dell'AIFA sono pubblicaƟ e aggiornaƟ i daƟ richiesƟ dalla 
vigente normaƟva in materia degli obblighi di pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni 
da parte delle Pubbliche Amministrazioni, con parƟcolare riferimento all'art. 155, comma 2 del 
d.lgs. n. 219/2006. 

 

ArƟcolo 15 

Entrata in vigore e abrogazioni 

1. Il presente Regolamento entra in vigore il giorno di pubblicazione sulla GazzeƩa Ufficiale della 
Repubblica Italiana dell’Avviso che rinvia alla pubblicazione sul sito isƟtuzionale di AIFA. 

2. Dalla data di entrata in vigore del presente regolamento, è abrogato il "Regolamento che 
disciplina il funzionamento e le aƫvità della Commissione Tecnico-ScienƟfica (CTS) e del 
Comitato Prezzi e Rimborso (CPR) dell'AIFA", approvato dal Consiglio di Amministrazione con 
delibera del 20 gennaio 2014, n. 7. 


