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 Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione 
a sorte in data 7 tuglio 2020, dal quale risulta l’individua-
zione del nominativo della dott.ssa Laura Maretti; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La «Gestione servizi aziendali società cooperati-

va in liquidazione», con sede in Roma (codice fiscale 
01575210032) è posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 

 Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore la dott.ssa Laura Moretti, nata ad Alessandria 
il 22 maggio 1984 (C.F. MRTLRA84E62A182U), e do-
miciliata in Tortona (AL), via Luca Valenziano 3.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 10 luglio 2020 

 Il Ministro: PATUANELLI   

  20A03795  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  10 luglio 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Aimo-
vig», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/727/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 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, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibe-

razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cernente i medicinali per uso umano; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 - 

Revisione delle note   CUF»)  , pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata»; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter  , del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni nella 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni; 

 Vista la decisione della Commissione europea 
C(2019)5102 del 26 luglio 2018 (procedura EMEA/
H/C/4447) di autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale «Aimovig» (erenumab), di titolarità 
della società Novartis Europharm Limited, con iscrizione 
nel registro comunitario n. EU/1/18/1293, pubblicata nel-
la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea, Serie C 309/1 
del 31 agosto 2018; 

 Vista la determina AIFA n. 1838/2018 del 26 novem-
bre 2018 di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per 
uso umano «Aimovig», approvato con procedura centra-
lizzata, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 288 del 12 dicembre 
2018; 

 Vista la domanda presentata in data 31 luglio 2018 con 
la quale la società Novartis Europharm Limited ha chie-
sto la riclassificazione del medicinale «Aimovig» (ere-
numab) relativamente alla confezione con codice A.I.C. 
n. 046925018/E; 

 Visti i pareri espressi dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell’AIFA nelle sue sedute del 13-
15 novembre 2018 e dell’11-14 febbraio 2020; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’AIFA nella sua seduta straordinaria del 7 maggio 
2020; 

 Vista la deliberazione n. 18 del 28 maggio 2020 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale e concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    
  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale AIMOVIG (erenumab) è riclassificato 
alle condizioni qui sotto indicate. 

 Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«Aimovig» è indicato per la profilassi dell’emicrania in 
adulti che hanno almeno quattro giorni di emicrania al 
mese. 

 Confezione: 70 mg - soluzione iniettabile - uso sotto-
cutaneo - siringa (vetro) in penna preriempita - 1 ml (70 
mg/ml) - 1 penna preriempita - A.I.C. n. 046925018/E (in 
base 10). 

 Classe di rimborsabilità: «A». 
 Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 425,00. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 701,42. 
 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Tetto di spesa complessivo sull’   ex-factory    (EXF) pari a 
4 Mln di euro al primo anno e di 7,5 Mln di euro al secon-
do anno, decorrente dalla data di entrata in vigore della 
determina che recepisce le condizioni di cui al presente 
accordo. In caso di superamento delle soglie EXF di fat-
turato sopra indicate la società è chiamata al ripiano dello 
sfondamento attraverso    pay-back   . Ai fini della determi-
na dell’importo dell’eventuale sfondamento, il calcolo 
dello stesso verrà determinato sulla base dei consumi ed 
in base al fatturato (al netto degli eventuali    pay-back    del 
5% e dell’1,83% e dei    pay-back    effettivamente versati, 
al momento della verifica dello sfondamento, derivanti 
dall’applicazione dei MEAs previsti) trasmessi attraverso 
il flusso della tracciabilità, di cui al decreto del Ministro 
della salute del 15 luglio 2004, per i canali ospedaliero 
e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, istituito ai sensi 
della legge n. 448/1998, successivamente modificata dal 
decreto ministeriale n. 245/2004, per la convenzionata. È 
fatto, comunque, obbligo alla parte di fornire semestral-
mente i dati di vendita relativi ai prodotti soggetti al vin-
colo del tetto e il relativo    trend    dei consumi nel periodo 
di vigenza dell’accordo, segnalando, nel caso, eventuali 
sfondamenti anche prima della scadenza contrattuale. Ai 
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fini del monitoraggio annuale del tetto di spesa, il periodo 
di riferimento, per i prodotti già commercializzati, avrà 
inizio dal mese della pubblicazione del provvedimento 
nella   Gazzetta Ufficiale  , mentre, per i prodotti di nuova 
autorizzazione, dal mese di inizio dell’effettiva commer-
cializzazione. In caso di richiesta di rinegoziazione del 
tetto di spesa che comporti un incremento dell’importo 
complessivo attribuito alla specialità medicinale e/o mo-
lecola, il prezzo di rimborso della stessa (comprensivo 
dell’eventuale sconto obbligatorio al   SSN)   dovrà essere 
rinegoziato in riduzione rispetto ai precedenti valori. I 
tetti di spesa, ovvero le soglie di fatturato eventualmente 
fissati, si riferiscono a tutti gli importi comunque a ca-
rico del SSN, ivi compresi, ad esempio, quelli derivanti 
dall’applicazione della legge n. 648/96 e dall’estensione 
delle indicazioni conseguenti a modifiche. Le condizio-
ni vigenti saranno valide fino all’entrata in vigore delle 
nuove e l’eventuale sfondamento sarà calcolato riparame-
trando mensilmente il tetto annuo di 7,5 Mln di euro. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri uti-
lizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di 
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda 
di    follow-up   , applicando le condizioni negoziali secondo 
le indicazioni pubblicate sul sito dell’Agenzia, piattafor-
ma web - all’indirizzo   https://servizionline.aifa.gov.it   che 
costituiscono parte integrante della presente determina. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based   , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’Agenzia:   https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito:   https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 

 La rimborsabilità è limitata alle prescrizioni effettuate 
tramite registro da centri per la diagnosi e la terapia delle 
cefalee individuati dalle Regioni.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distri-
buzione diretta, pubblicata nel supplemento ordinario alla 
  Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Aimovig» (erenumab) è la seguente: da vendersi dietro 
presentazione di ricetta medica su prescrizione di specia-
listi individuati dai centri per la diagnosi e la terapia delle 
cefalee o di specialista neurologo (RRL).   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 10 luglio 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A03785

    DETERMINA  10 luglio 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Aimo-
vig», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/728/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 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, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 
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 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un Codice comunitario con-
cernente i medicinali per uso umano; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Vista la deliberazione del Comitato interministeriale per 
la programmazione economica del 1° febbraio 2001, n. 3; 

 Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 - 
Revisione delle note CUF»), pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio sa-
nitario nazionale (S.S.N.) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata»; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter  , del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni nella 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-

vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni; 

 Vista la decisione della Commissione europea 
C(2019)3319 del 26 aprile 2019 (procedura EMEA/H/
C/4447/X/01) di autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale «Aimovig» (erenumab), di tito-
larità della società Novartis Europharm Limited, con 
iscrizione nel registro comunitario n. EU/1/18/1293, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea, 
Serie C 180/1 del 24 maggio 2019; 

 Vista la determina AIFA n. 70577/2019 del 20 giugno 
2019 di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per 
uso umano «Aimovig», approvato con procedura centra-
lizzata, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 159 del 9 luglio 2019; 

 Vista la domanda presentata in data 3 giugno 2019 con la 
quale la società Novartis Europharm Limited ha chiesto la ri-
classificazione del medicinale «Aimovig» (erenumab) relati-
vamente alla confezione con codice A.I.C. n. 046925044/E; 

 Visti i pareri espressi dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell’AIFA nelle sue sedute del 11-
13 settembre 2019 e del 11-14 febbraio 2020; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’AIFA nella sua seduta straordinaria del 7 maggio 
2020; 

 Vista la deliberazione n. 18 del 28 maggio 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale e concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    
  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale AIMOVIG (erenumab) è riclassificato 
alle condizioni qui sotto indicate. 

 Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«Aimovig» è indicato per la profilassi dell’emicrania in 
adulti che hanno almeno quattro giorni di emicrania al 
mese. 

 Confezione: 140 mg - soluzione iniettabile - uso sotto-
cutaneo - siringa (vetro) in penna preriempita - 1 ml (140 
mg/ml) - 1 penna preriempita - A.I.C. n. 046925044/E (in 
base 10) 

 Classe di rimborsabilità: «A». 
 Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 425,00. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 701,42. 
 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 



—  63  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 18221-7-2020

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Tetto di spesa complessivo sull’   ex-factory    (EXF) pari a 4 
Mln di euro al primo anno e di 7,5 Mln di euro al secondo 
anno, decorrente dalla data di entrata in vigore della deter-
minazione che recepisce le condizioni di cui al presente ac-
cordo. In caso di superamento delle soglie EXF di fatturato 
sopra indicate la società è chiamata al ripiano dello sfonda-
mento attraverso    pay-back   . Ai fini della determina dell’im-
porto dell’eventuale sfondamento, il calcolo dello stesso verrà 
determinato sulla base dei consumi ed in base al fatturato (al 
netto degli eventuali    pay-back    del 5% e dell’1,83%, e dei    pay-
back    effettivamente versati, al momento della verifica dello 
sfondamento, derivanti dall’applicazione dei MEAs previsti) 
trasmessi attraverso il flusso della tracciabilità, di cui al de-
creto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i canali 
ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, istituito ai 
sensi della legge n. 448/1998, successivamente modificata dal 
decreto ministeriale n. 245/2004, per la Convenzionata. È fat-
to, comunque, obbligo alla Parte di fornire semestralmente i 
dati di vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto e 
il relativo trend dei consumi nel periodo di vigenza dell’accor-
do, segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima 
della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio annuale 
del tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti già 
commercializzati, avrà inizio dal mese della pubblicazione del 
provvedimento in   Gazzetta Ufficiale  , mentre, per i prodotti di 
nuova autorizzazione, dal mese di inizio dell’effettiva com-
mercializzazione. In caso di richiesta di rinegoziazione del 
tetto di spesa che comporti un incremento dell’importo com-
plessivo attribuito alla specialità medicinale e/o molecola, il 
prezzo di rimborso della stessa (comprensivo dell’eventuale 
sconto obbligatorio al S.S.N.) dovrà essere rinegoziato in ridu-
zione rispetto ai precedenti valori. I tetti di spesa, ovvero le so-
glie di fatturato eventualmente fissati, si riferiscono a tutti gli 
importi comunque a carico del SSN, ivi compresi, ad esem-
pio, quelli derivanti dall’applicazione della legge n. 648/96 
e dall’estensione delle indicazioni conseguenti a modifiche. 
Le condizioni vigenti saranno valide fino all’entrata in vigore 
delle nuove e l’eventuale sfondamento sarà calcolato ripara-
metrando mensilmente il tetto annuo di 7,5 Mln di euro. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di    follow-up   , applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://ser-
vizionline.aifa.gov.it, che costituiscono parte integrante 
della presente determina. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based   , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’Agenzia: https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1. 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio. 

 La rimborsabilità è limitata alle prescrizioni effettuate 
tramite registro da centri per la diagnosi e la terapia delle 
cefalee individuati dalle regioni.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribu-
zione diretta, pubblicata nel Supplemento ordinario alla 
  Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Aimovig» (erenumab) è la seguente: da vendersi dietro 
presentazione di ricetta medica su prescrizione di specia-
listi individuati dai centri per la diagnosi e la terapia delle 
cefalee o di specialista neurologo (RRL).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 10 luglio 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A03784

    DETERMINA  10 luglio 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ajovy», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. DG/730/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 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, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 
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 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cernente i medicinali per uso umano; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 - 

Revisione delle note CUF»), pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)  , rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata»; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter  , del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni nella 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della 
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem-
bre 2012, n. 189 e successive modificazioni e integrazioni; 

 Vista la decisione della Commissione europea 
C(2019)2601 del 29 marzo 2019 (procedura EMEA/
H/C/4833) di autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale Ajovy (fremanezumab), di titolarità della 
società Teva GMBH, con iscrizione nel registro comuni-
tario n. EU/1/19/1358, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea, serie C 153/1 del 3 maggio 2019; 

 Vista la determina AIFA n. 60873/2019 del 29 maggio 
2019 di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per 
uso umano «Ajovy», approvato con procedura centraliz-
zata, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 138 del 14 giugno 2019; 

 Vista la domanda presentata in data 3 aprile 2019 con 
la quale la società Teva GMBH ha chiesto la riclassifica-
zione del medicinale Ajovy (fremanezumab); 

 Visti i pareri espressi dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell’AIFA nelle sue sedute del 9-12 lu-
glio 2019 e del 11-14 febbraio 2020; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’AIFA nella sua seduta straordinaria del 7 maggio 
2020; 

 Vista la deliberazione n. 18 del 28 maggio 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale e concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale AJOVY (fremanezumab) è riclassificato 
alle condizioni qui sotto indicate. 

 Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«Ajovy» è indicato per la profilassi dell’emicrania in 
adulti che presentano almeno quattro giorni di emicrania 
al mese. 

 Confezione: 225 mg - soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - siringa preriempita (vetro) 1,5 ml (150 mg/
ml) - 1 siringa preriempita - A.I.C. n. 047791013/E (in 
base 10). 

 Classe di rimborsabilità: «A». 
 Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 470,92. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 777,21. 
 Confezione: 225 mg - soluzione iniettabile - uso sot-

tocutaneo - siringa preriempita (vetro) 1,5 ml (150 mg/
ml) - 3 siringhe preriempite - A.I.C. n. 047791025/E (in 
base 10) 

 Classe di rimborsabilità: «A». 
 Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 1.412,75. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.331,60. 
 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Tetto di spesa complessivo sull’   ex-factory    (EXF) pari a 4 
Mln di euro al primo anno e di 7,5 Mln di euro al secondo 
anno, decorrente dalla data di entrata in vigore della deter-
mina che recepisce le condizioni di cui al presente accordo. 
In caso di superamento delle soglie EXF di fatturato sopra 
indicate la società è chiamata al ripiano dello sfondamento 
attraverso    pay-back   . Ai fini della determinazione dell’im-
porto dell’eventuale sfondamento, il calcolo dello stesso ver-
rà determinato sulla base dei consumi ed in base al fatturato 
(al netto degli eventuali pay-back del 5% e dell’1,83%, e dei 
   pay-back    effettivamente versati, al momento della verifica 
dello sfondamento, derivanti dall’applicazione dei MEAs 
previsti) trasmessi attraverso il flusso della tracciabilità, di 
cui al decreto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, 
per i canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, 
istituito ai sensi della legge n. 448/1998, successivamente 
modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la con-
venzionata. È fatto, comunque, obbligo alla Parte di fornire 
semestralmente i dati di vendita relativi ai prodotti soggetti 
al vincolo del tetto e il relativo trend dei consumi nel perio-
do di vigenza dell’accordo, segnalando, nel caso, eventua-
li sfondamenti anche prima della scadenza contrattuale. Ai 
fini del monitoraggio annuale del tetto di spesa, il periodo di 

riferimento, per i prodotti già commercializzati, avrà inizio 
dal mese della pubblicazione del provvedimento in   Gazzetta 
Ufficiale  , mentre, per i prodotti di nuova autorizzazione, dal 
mese di inizio dell’effettiva commercializzazione. In caso di 
richiesta di rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un 
incremento dell’importo complessivo attribuito alla speciali-
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della stessa 
(comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio al S.S.N.) 
dovrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai precedenti 
valori. I tetti di spesa, ovvero le soglie di fatturato eventual-
mente fissati, si riferiscono a tutti gli importi comunque a 
carico del SSN, ivi compresi, ad esempio, quelli derivanti 
dall’applicazione della legge n. 648/96 e dall’estensione 
delle indicazioni conseguenti a modifiche. Le condizioni 
vigenti saranno valide fino all’entrata in vigore delle nuo-
ve e l’eventuale sfondamento sarà calcolato riparametrando 
mensilmente il tetto annuo di 7,5 Mln di euro. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di    follow-up   , applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’Agenzia, piattaforma    web    - all’indirizzo https://ser-
vizionline.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante 
della presente determina. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based   , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’Agenzia: https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1. 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma    web   , secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio. 

 La rimborsabilità è limitata alle prescrizioni effettuate 
tramite registro da centri per la diagnosi e la terapia delle 
cefalee individuati dalle regioni.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribu-
zione diretta, pubblicata nel Supplemento ordinario alla 
  Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Ajovy» (fremanezumab) è la seguente: da vendersi die-
tro presentazione di ricetta medica su prescrizione di spe-
cialisti individuati dai centri per la diagnosi e la terapia 
delle cefalee o di specialista neurologo (RRL).   
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  Art. 4.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 10 luglio 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A03783

    DETERMINA  10 luglio 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Emgali-
ty», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/732/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 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, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 
Repubblica italiana, Serie generale, n. 140 del 17 giugno 
2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un Codice comunitario con-
cernente i medicinali per uso umano; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 1999, concer-
nente i medicinali orfani; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 - 

Revisione delle note CUF»), pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 concernente 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata»; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter  , del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni nella 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 
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 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni; 

 Vista la decisione della Commissione europea 
C(2018)7672 del 14 novembre 2018 (procedura EMEA/
H/C/4648) di autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale EMGALITY (galcanezumab), di 
titolarità della società Eli Lilly Nederland B.V., con iscri-
zione nel registro comunitario n. EU/1/18/1330, pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea, Serie 
C 465/1 del 27 dicembre 2018; 

 Vista la determina AIFA n. 20496/2019 del 26 febbra-
io 2019 di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per 
uso umano «Emgality», approvato con procedura centra-
lizzata, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 67 del 20 marzo 2019; 

 Vista la decisione della Commissione euro-
pea C(2019)8935 del 9 dicembre 2019 (procedure 
EMEA/H/C/004648/IAIN/0001 e EMEA/H/C/004648/
IAIN/0002) di approvazione della modifica dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del medicinale per 
uso umano EMGALITY (galcanezumab), rilasciata con 
la decisione C(2018)7672, pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea, Serie C 33/3 del 31 gennaio 
2020; 

 Vista la determina AIFA n. 15/2020 del 28 febbraio 
2020 di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per 
uso umano «Emgality», approvato con procedura centra-
lizzata, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 78 del 24 marzo 2020; 

 Vista la domanda presentata in data 19 febbraio 2019 
con la quale la società Eli Lilly Nederland BV ha chie-
sto la riclassificazione del medicinale EMGALITY 
(galcanezumab); 

 Visti i pareri espressi dalla Commissione consulti-
va tecnico - scientifica dell’AIFA nelle sue sedute del 
8-10 maggio 2019 e 11-14 febbraio 2020; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’AIFA nella sua seduta straordinaria del 7 maggio 
2020; 

 Vista la deliberazione n. 18 del 28 maggio 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale e concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio, 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale «Emgality» (galcanezumab) è riclassifi-
cato alle condizioni qui sotto indicate. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Emgality» è indicato per la profilassi dell’emicra-

nia in adulti che hanno almeno quattro giorni di emicrania 
al mese. 

  Confezione:  
  120 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa (vetro) in penna preriempita - 1 ml (120 mg/ml) 
- 1 penna preriempita  

  A.I.C. n. 047424015/E (in base 10)  
  Classe di rimborsabilità  
  A  
  Prezzo      ex-factory      (IVA esclusa)  
  euro 425,00  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa)  
  euro 701,42  

  Confezione:  
  120 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa (vetro) in penna preriempita - 1 ml (120 mg/ml) 
- 3 penne preriempite  

  A.I.C. n. 047424027/E (in base 10)  
  Classe di rimborsabilità  
  A  
  Prezzo      ex-factory      (IVA esclusa)  
  euro 1.275,00  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa)  
  euro 2.104,26  

  Confezione:  
  120 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa preriempita (vetro) - 1 ml (120 mg/ml) - 1 siringa 
preriempita  

  A.I.C. n. 047424039/E (in base 10)  
  Classe di rimborsabilità  
  A  
  Prezzo      ex-factory      (IVA esclusa)  
  euro 425,00  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa)  
  euro 701,42  

  Confezione:  
  120 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa preriempita (vetro) - 1 ml (120 mg/ml) - 3 siringhe 
preriempite  

  A.I.C. n. 047424041/E (in base 10)  
  Classe di rimborsabilità  
  A  
  Prezzo      ex-factory      (IVA esclusa)  
  euro 1.275,00  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa)  
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  euro 2.104,26  
  Confezione:  

  120 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 
siringa preriempita (vetro) 1 ml (120 mg/ml) in penna 
preriempita - 2 penne preriempite  

  A.I.C. n. 047424054/E (in base 10)  
  Classe di rimborsabilità  
  A  
  Prezzo      ex-factory      (IVA esclusa)  
  euro 850,00  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa)  
  euro 1.402,84  

  Confezione:  
  120 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa preriempita (vetro) 1 ml (120 mg/ml) - 2 siringhe 
preriempite  

  A.I.C. n. 047424066/E (in base 10)  
  Classe di rimborsabilità  
  A  
  Prezzo      ex-factory      (IVA esclusa)  
  euro 850,00  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa)  
  euro 1.402,84  

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Tetto di spesa complessivo    sull’    ex-factory    (EXF) 
pari a 4 Mln di euro al primo anno e di 7,5 Mln di 
euro al secondo anno, decorrente dalla data di entrata 
in vigore della determina che recepisce le condizioni di 
cui al presente accordo. In caso di superamento delle 
soglie EXF di fatturato sopra indicate la società è chia-
mata al ripiano dello sfondamento attraverso    pay-back   . 
Ai fini della determina dell’importo dell’eventuale 
sfondamento, il calcolo dello stesso verrà determina-
to sulla base dei consumi ed in base al fatturato (al 
netto degli eventuali    pay-back    del 5% e dell’1,83%, e 
dei    pay-back    effettivamente versati, al momento della 
verifica dello sfondamento, derivanti dall’applicazione 
dei MEAs previsti) trasmessi attraverso il flusso della 
tracciabilità, di cui al decreto del Ministro della salute 
del 15 luglio 2004, per i canali ospedaliero e diretta e 
DPC, ed il flusso OSMED, istituito ai sensi della legge 
n. 448/1998, successivamente modificata dal decreto 
ministeriale n. 245/2004, per la convenzionata. È fat-
to, comunque, obbligo alla Parte di fornire semestral-
mente i dati di vendita relativi ai prodotti soggetti al 
vincolo del tetto e il relativo    trend    dei consumi nel 
periodo di vigenza dell’accordo, segnalando, nel caso, 
eventuali sfondamenti anche prima della scadenza con-

trattuale. Ai fini del monitoraggio annuale del tetto di 
spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti già com-
mercializzati, avrà inizio dal mese della pubblicazio-
ne del provvedimento nella   Gazzetta Ufficiale  , men-
tre, per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese 
di inizio dell’effettiva commercializzazione. In caso di 
richiesta di rinegoziazione del tetto di spesa che com-
porti un incremento dell’importo complessivo attribu-
ito alla specialità medicinale e/o molecola, il prezzo 
di rimborso della stessa (comprensivo dell’eventuale 
sconto obbligatorio al   SSN)   dovrà essere rinegoziato in 
riduzione rispetto ai precedenti valori. I tetti di spesa, 
ovvero le soglie di fatturato eventualmente fissati, si 
riferiscono a tutti gli importi comunque a carico del 
Servizio sanitario nazionale, ivi compresi, ad esempio, 
quelli derivanti dall’applicazione della legge n. 648/96 
e dall’estensione delle indicazioni conseguenti a modi-
fiche. Le condizioni vigenti saranno valide fino all’en-
trata in vigore delle nuove e l’eventuale sfondamento 
sarà calcolato riparametrando mensilmente il tetto an-
nuo di 7,5 Mln di euro. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di    follow-up   , applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo   https://ser-
vizionline.aifa.gov.it   , che costituiscono parte integrante 
della presente determina. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based   , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’Agenzia:   https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determina, 
tramite la modalità temporanea suindicata, dovran-
no essere successivamente riportati nella piattaforma 
web, secondo le modalità che saranno indicate nel sito: 
  https://www.aifa.gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-
monitoraggio   . 

 La rimborsabilità è limitata alle prescrizioni effettuate 
tramite registro da centri per la diagnosi e la terapia delle 
cefalee individuati dalle regioni.   

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto pre-
visto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla de-
termina AIFA del 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario 
della distribuzione diretta, pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004.   
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  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Emgality» (galcanezumab) è la seguente:  

 da vendersi dietro presentazione di ricetta medica su 
prescrizione di specialisti individuati dai centri per la dia-
gnosi e la terapia delle cefalee o di specialista neurologo 
(RRL).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale. 

 Roma, 10 luglio 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   
  20A03782  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Candesartan 
Mylan Generics».    

     Con la determina n. aRM - 110/2020 - 2322 del 24 giugno 2020 è stata 
revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219, su rinuncia della Mylan S.p.a., l’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate. 

 Medicinale: CANDESARTAN MYLAN GENERICS. 
  Confezioni e descrizioni:  

  040969014 - «8 mg compresse» 28 compresse in blister OPA/
AL/PVC/AL;  

  040969026 - «16 mg compresse» 28 compresse in blister OPA/
AL/PVC/AL;  

  040969038 - «32 mg compresse» 28 compresse in blister OPA/
AL/PVC/AL;  

  040969040 - «8 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL;  
  040969053 - «16 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL;  
  040969065 - «32 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL.  

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.   

  20A03777

        Conferma del diniego della domanda di autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale allergene «Be-
tula allergoide» presentata dalla società Anallergo S.p.a., 
ai sensi della determina n. DG/2130/2017 del 22 dicembre 
2017 e s.m.i., di cui alla determina n. DG/1151/2019 del 
5 luglio 2019.    

      Estratto determina n. DG/722/2020 del 9 luglio 2020  

 Con la determina n. DG/722/2020 del 9 luglio 2020, notificata alla 
richiedente in data 10 luglio 2020, è confermato il diniego della doman-
da di autorizzazione all’immissione in commercio relativa al medicina-
le BETULA ALLERGOIDE, depositata dalla società Anallergo S.p.A., 
codice fiscale e partita I.V.A.: 01739990487, con sede legale in viale 
Nilde Iotti n. 7 - c.a.p. 50038 Scarperia e San Piero (FI), Italia e affe-
rente al procedimento avviato con determina AIFA n. DG 2130/2017 e 
successive modificazioni ed integrazioni. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dalla data di notifica alla 
società richiedente.   

  20A03778

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, se-
condo procedura nazionale, del medicinale per uso umano 
«Nurofen», con conseguente modifica degli stampati.    

      Estratto determina AAM/PPA n. 373/2020 del 7 luglio 2020  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
NUROFEN - codice A.I.C.: 025634. 

  Confezioni:  
  015 - «200 mg compresse rivestite» 12 compresse;  
  041 - «200 mg compresse rivestite» 24 compresse;  
  092 - «200 mg compresse rivestite» 12 compresse in astuccio 

rigido;  
  128 - «400 mg compresse rivestite» 12 compresse in PVC/

alluminio;  
  130 - «400 mg compresse rivestite» 12 compresse in PVC/

PVDC/alluminio.  
 Titolare A.I.C.: Reckitt Benckiser Healthcare (Italia) S.p.a., con 

sede legale e domicilio fiscale in via G. Spadolini n. 7 - 20141 Milano 
(Italia) - codice fiscale 06325010152. 

 Procedura: nazionale. 
 Codice pratica: FVRN/2009/111, 

 con scadenza il 31 maggio 2010 è rinnovata con validità illimitata e con 
conseguente modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
del foglio illustrativo e dell’etichettatura, a condizione che, alla data di 
entrata in vigore della presente determina, i requisiti di qualità, sicurez-
za ed efficacia siano ancora presenti. 

  Stampati  

 Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della presente deter-
mina mentre per il foglio illustrativo e l’etichettatura entro e non oltre 
sei mesi dalla medesima data. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della presente determina, 


