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  23A01958

    DETERMINA  23 marzo 2023 .

      Annullamento della determina n. 27279 del 1° marzo 
2023 di inserimento del medicinale «Sorafenib» (originator 
ed equivalenti) nell’elenco istituito, ai sensi della legge 23 di-
cembre 1996, n. 648, per il trattamento di mantenimento 
post-trapianto allogenico di cellule staminali in pazienti af-
fetti da leucemia mieloide acuta ad alto rischio di recidiva. 
    (Determina n. 38199/2023).    

     IL DIRIGENTE
DELL’AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA); 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concer-
to con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245 
e successive modificazioni, recante norme sull’organiz-
zazione e il funzionamento AIFA; 

 Visto in particolare l’art. 6, comma 2, del decreto mini-
steriale summenzionato, che dispone l’adozione da parte 
del consiglio di amministrazione, su proposta del diretto-
re generale dell’Agenzia, delle delibere relative alle ma-
terie di cui all’art. 48, comma 5, lettere   c)  ,   d)  ,   e)   e   f)   della 
legge 24 novembre 2003, n. 326; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale dell’AIFA, adot-
tato dal consiglio di amministrazione con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 

 Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 44 dell’8 febbraio 2023, di conferma della determina 
del direttore generale n. 1034 dell’8 settembre 2021, con 
la quale la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente dell’Area 
pre-autorizzazione, è stata delegata all’adozione dei prov-
vedimenti di autorizzazione della spesa di farmaci orfa-
ni per malattie rare e di farmaci che rappresentano una 
speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per 
particolari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità 
del «Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19 , 
lettera   a)  , del decreto-legge n. 269/2003, convertito con 
modificazioni dalla legge 326/2003 e dei provvedimenti 
per l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 
della legge n. 648/1996; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni-
co-scientifica (CTS) dell’AIFA, di cui all’art. 19 del de-
creto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, 
per la durata di tre anni; 


