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    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  26 gennaio 2026 .

      Adozione del Programma nazionale HTA dispositivi me-
dici 2026-2028.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato» e, in particolare, l’art. 1, comma 587; 

 Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 208, recante 
«Disposizioni per la formazione del bilancio annua-
le e pluriennale dello Stato» e, in particolare l’art. 1, 
comma 552; 

 Vista l’intesa, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 
5 giugno 2003, n. 131 tra il Governo, le regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano, concernente il do-
cumento strategico per    l    ’    Health Technology Assessment    
dei dispositivi medici (rep. atti n. 157 del 21 settembre 
2017); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 12 marzo 
2015, con il quale è stata istituita la Cabina di regia HTA; 

 Visto il regolamento (UE) 2017/745 recante «Regola-
mento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo 
ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/
CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento 
(CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE 
e 93/42/CEE del Consiglio»; 

 Visto il regolamento (UE) 2017/746 recante «Regola-
mento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo 
ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e che abroga 
la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della 
Commissione»; 

 Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 137, 
recante «Disposizioni per l’adeguamento della nor-
mativa nazionale alle disposizioni del regolamento 
(UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, 
che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento 
(CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 
e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del 
Consiglio, nonché per l’adeguamento alle disposizioni 
del regolamento (UE) 2020/561 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 23 aprile 2020, che modifica 
il regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi 
medici, per quanto riguarda le date di applicazione di 
alcune delle sue disposizioni ai sensi dell’art. 15 della 
legge 22 aprile 2021, n. 53» e, in particolare, l’art. 22, 
comma 2, ai sensi del quale il Ministro della salute, su 
proposta tecnica dell’Agenzia nazionale per i Servizi 
sanitari regionali (AGENAS) approvata dalla Cabina 
di regia, previa intesa in sede di Conferenza permanen-
te per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province 

autonome di Trento e di Bolzano, adotta con decreto il 
Programma nazionale HTA dei dispositivi medici, da 
aggiornarsi con cadenza triennale; 

 Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 138 re-
cante «Disposizioni per l’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 
2017/746, relativo ai dispositivi medico-diagnostici in 
vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 
2010/227/UE della commissione, nonché per l’adegua-
mento alle disposizioni del regolamento (UE) 2022/112 
che modifica il regolamento (UE) 2017/746 per quan-
to riguarda le disposizioni transitorie per determinati 
dispositivi medico-diagnostici in vitro e l’applicazio-
ne differita delle condizioni concernenti i dispositivi 
fabbricati internamente ai sensi dell’art. 15 della legge 
22 aprile 2021, n. 53» e, in particolare, l’art. 18, com-
ma 2, ai sensi del quale il Ministero della salute, su 
proposta tecnica dell’Agenzia nazionale per i Servizi 
sanitari regionali (AGENAS) approvata dalla Cabina di 
regia, previa intesa in sede di Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province au-
tonome di Trento e di Bolzano, adotta con decreto il 
Programma nazionale HTA dei dispositivi medici, da 
aggiornarsi con cadenza triennale; 

 Visto il regolamento (UE) 2021/2282 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 15 dicembre 2021 relativo 
alla valutazione delle tecnologie sanitarie che modifica la 
direttiva 2011/24/UE; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 9 giugno 
2023 recante «Adozione del programma nazionale di 
HTA dei dispositivi medici 2023-2025»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 7 dicembre 
2023 con il quale è stata ridefinita la composizione della 
citata Cabina di regia; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concer-
to con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 
29 dicembre 2023 recante «Criteri e modalità per il 
versamento delle quote annuali, per il monitoraggio, 
nonché per la gestione del Fondo per il governo dei 
dispositivi medici»; 

 Visto il regolamento (UE) 2023/607 recante «Regola-
mento del Parlamento europeo e del Consiglio che mo-
difica i regolamenti (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 per 
quanto riguarda le disposizioni transitorie per determina-
ti dispositivi medici e dispositivi medico-diagnostici in 
vitro»; 

 Visto il regolamento (UE) 2024/1860 recante «Re-
golamento del Parlamento europeo e del Consiglio 
che modifica i regolamenti (UE) 2017/745 e (UE) 
2017/746 per quanto riguarda l’introduzione graduale 
di Eudamed, l’obbligo di informazione in caso di inter-
ruzione o di cessazione della fornitura e le disposizioni 
transitorie per determinati dispositivi medico-diagno-
stici in vitro»; 
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 Vista la legge 30 dicembre 2024, n. 207, art. 1, com-
ma 330, recante disposizioni relative al Programma na-
zionale di    Health Technology Assessment    (HTA), al fine 
di perseguire l’uso efficiente e appropriato della tecno-
logia dei dispositivi medici nell’ambito delle attività as-
sistenziali del Servizio sanitario nazionale e ai fini della 
riconduzione della spesa nei limiti del tetto stabilito; 

 Acquisita, nella seduta del 9 luglio 2025, l’approva-
zione della Cabina di regia HTA sulla proposta tecnica di 
Programma nazionale HTA dispositivi medici 2026-2028 
trasmessa dall’Agenzia nazionale per i servizi sanitari re-
gionali (AGENAS); 

 Vista la nota AGENAS protocollo n. 2025/0007586 
del 15 luglio 2025, con cui è stata trasmessa la proposta 
tecnica di Programma nazionale HTA dispositivi medici 
2026-2028, approvata dalla Cabina di regia HTA nella se-
duta del 9 luglio 2025; 

 Vista la nota del Ministero della salute protocollo 
GAB 0026905-P del 10 ottobre 2025, con la quale l’Uf-
ficio di Gabinetto del Ministro della salute ha trasmesso 
all’ufficio di coordinamento delle attività della Segre-
teria della Conferenza permanente per i rapporti tra lo 
Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e di 
Bolzano, ai fini dell’acquisizione dell’intesa, la propo-
sta tecnica del Programma nazionale HTA dei disposi-
tivi medici 2026-2028, predisposta dall’Agenzia nazio-
nale per i servizi sanitari regionali ed approvata dalla 
Cabina di regia HTA, unitamente allo schema di decreto 
di adozione; 

 Vista la nota prot. n. DAR 19798 del 14 novembre 2025, 
con la quale l’ufficio per il coordinamento delle attività 
della segreteria della Conferenza permanente per i rapporti 
tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e 
di Bolzano ha trasmesso alle Amministrazioni statali inte-
ressate, alle regioni e alle Province autonome di Trento e 
di Bolzano, il documento contenente le osservazioni del 
Coordinamento tecnico della Commissione salute sullo 
schema di decreto, con la contestuale convocazione di una 
riunione tecnica per il giorno 3 dicembre 2025; 

 Acquisita, nella seduta del 24 novembre 2025, l’appro-
vazione della Cabina di regia HTA sulle risposte proposte 
da AGENAS alle osservazioni sullo schema di decreto in 
titolo suddette e sulle modifiche da apportare alla propo-
sta tecnica del Programma nazionale HTA dei dispositivi 
medici 2026-2028; 

 Vista la nota AGENAS protocollo n. 2025/0012419 del 
28 novembre 2025, con cui è stato trasmesso l’aggior-
namento della proposta tecnica di Programma nazionale 
HTA dispositivi medici 2026-2028 integrante le modifi-
che approvate dalla Cabina di regia HTA nella seduta del 
24 novembre 2025; 

 Vista la nota del Ministero della salute prot. GAB 
0033468-P del 3 dicembre 2025 con la quale il Capo di 
Gabinetto del Ministro della salute, a seguito della riunio-
ne tecnica del 3 dicembre 2025, ha trasmesso all’ufficio 

di coordinamento delle attività della Segreteria della Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni 
e le Province autonome di Trento e di Bolzano, l’aggior-
namento della proposta tecnica del Programma nazionale 
HTA dei dispositivi medici 2026-2028; 

 Vista la nota prot. DAR n. 21866 del 16 dicembre 2025, 
con la quale l’ufficio di coordinamento delle attività della 
segreteria della conferenza delle regioni e delle province 
autonome ha trasmesso alle amministrazioni statali inte-
ressate, alle regioni e alle Province autonome di Trento e 
di Bolzano, l’assenso tecnico del coordinamento tecnico 
della commissione salute sullo schema di decreto di cui 
trattasi; 

 Vista l’intesa intervenuta in sede di Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province 
autonome di Trento e di Bolzano, nella seduta del 18 di-
cembre 2025 (rep. atti n. 244/CSR); 

 Ritenuto pertanto, in coerenza con le norme sopra ri-
chiamate, di adottare il Programma nazionale HTA dispo-
sitivi medici per il triennio 2026-2028 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Adozione e aggiornamento
del Programma nazionale HTA    

     1. È adottato il Programma nazionale HTA per il trien-
nio 2026-2028 di cui all’Allegato 1, parte integrante del 
presente decreto. 

 2. Il Programma di cui al comma 1 è aggiornato con 
cadenza triennale.   

  Art. 2.

      Clausola di invarianza finanziaria    

     1. Le istituzioni e gli operatori interessati provvedono 
all’attuazione delle disposizioni di cui al presente decreto 
nell’ambito delle risorse umane, strumentali e finanzia-
rie disponibili a legislazione vigente e, comunque, senza 
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.   

  Art. 3.

      Entrata in vigore    

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Il presente decreto è trasmesso agli organi di controllo 
per gli adempimenti di competenza. 

 Roma, 26 gennaio 2026 

 Il Ministro: SCHILLACI    
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 ALLEGATO 1

  

Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali
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recente emanazione rispetto a 
quella antecedente.
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  26A03270

    DECRETO  20 maggio 2026 .

      Programma di investimenti ai sensi dell’articolo 20 della 
legge 11 marzo 1988, n. 67 - Ricognizione delle risorse resesi 
disponibili per le finalità indicate dall’articolo 1, commi 310, 
311 e 312 della legge 23 dicembre 2005, n. 266 e successiva 
modificazione.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 DI CONCERTO CON 

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67 e succes-
sive modifiche, che autorizza l’esecuzione di un program-
ma pluriennale di interventi in materia di ristrutturazione 
edilizia e di ammodernamento tecnologico del patrimonio 
sanitario pubblico e di realizzazione di residenze sanitarie 
assistenziali per anziani e soggetti non autosufficienti per 
l’importo complessivo di 34 miliardi di euro; 

 Visto il decreto-legge n. 75 del 2023, art. 43, comma 4  -
bis  , che assegna alla Regione Lazio per il Giubileo 40 
milioni di euro per l’anno 2023, 100 milioni di euro per 
l’anno 2024 e 15 milioni di euro per l’anno 2025, al lordo 
dell’imposta sul valore aggiunto, mediante corrisponden-
te riduzione dell’autorizzazione di spesa di cui all’art. 20 
della legge 11 marzo 1988, n. 67, a valere sulla quota as-
segnata alla Regione Lazio; 

 Visto il decreto-legge n. 132 del 2023, art. 9, com-
ma 1  -septies  , che assegna alla Regione Calabria 19,4 mi-
lioni di euro per l’anno 2024 e 38,6 milioni di euro per 
l’anno 2025 mediante corrispondente riduzione dell’auto-
rizzazione di spesa di cui all’art. 20 della legge 11 marzo 
1988, n. 67, a valere sulla quota assegnata alla Regione 
Calabria; 

 Considerato quindi che il finanziamento del suddetto 
programma, al netto delle riduzioni, risulta essere 33,787 
miliardi di euro; 

 Visto l’art. 1, comma 877, della legge 30 dicembre 
2024, n. 207 (legge di bilancio per l’anno 2025) che ha in-
crementato il finanziamento del programma di euro 126,6 
milioni annui per ciascuno degli anni dal 2027 al 2036 e il 


