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3. In tutti i casi, i gestori delle UVAM di cui fanno parte
infrastrutture di ricarica sono tenuti ad acquisire I’espli-
cito consenso del detentore del veicolo, fornendo preven-
tivamente informazioni dettagliate sulle modalita e sulle
condizioni, anche economiche, in base alle quali il veico-
lo partecipa alla fornitura dei servizi.

Art. 6.
Disposizioni finali

1. TERNA aggiorna con frequenza annuale il Ministe-
ro dello sviluppo economico e I’ARERA sullo stato di
attuazione del presente provvedimento, sulla diffusione
delle configurazioni di cui all’art. 3 e sul loro livello di
partecipazione al mercato per il servizio di dispacciamen-
to. Per le finalita di cui all’art. 8, comma 5 del decreto
legislativo 16 dicembre 2016, n. 257, il Ministero dello

sviluppo economico estrae e trasmette al Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti le informazioni eventualmen-
te utili per la costituzione della mappa nazionale dei punti
di ricarica.

2. Tenendo conto dei rapporti trasmessi da TERNA ai
sensi del comma 1 nonché delle modalita di attuazione
del presente decreto e dell’evoluzione del settore, il pre-
sente decreto puo essere aggiornato in modo da conferire
maggiore efficacia alla misura.

[l presente decreto entra in vigore il giorno successivo
alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 30 gennaio 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A00891

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 27 gennaio 2020.

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Xge-
vay. (Determina n. 116/2020).

IL SOSTITUTO DEL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’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 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «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 modi-
ficazioni, 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-
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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 sul proprio sito istituzionale € 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 ed integrazioni,

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

Visto il decreto del Ministro della salute dell’11 dicem-
bre 2019, con cui il dott. Renato Massimi € stato nomi-
nato sostituto del direttore generale dell’ AIFA nelle more
dell’espletamento della procedura di nomina del nuovo
direttore generale dell’ AIFA;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’ attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;
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Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale ai sensi
dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella
legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farmaceuti-
co nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la domanda con la quale la societa Amgen Eu-
rope B.V. ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 5 marzo 2019;

Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 21 ottobre 2019;

Vista la deliberazione n. 30 in data 5 dicembre 2019 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale
XGEVA (Denosumab):

«Prevenzione di eventi correlati all’apparato schele-
trico (fratture patologiche, radioterapia all’osso, compres-
sione del midollo spinale o interventi chirurgici all’0sso)
negli adulti con neoplasie maligne in fase avanzata che
coinvolgono I’0sso;

Trattamento di adulti e adolescenti con apparato
scheletrico maturo con tumore a cellule giganti dell’osso
non resecabile o per i quali la resezione chirurgica potreb-
be provocare severa morbilitay,

sono rimborsate come segue:

confezione: 1 flaconcino da 120 mg di «denosu-
maby in 1,7 ml di soluzione - A.I.C. n. 041300017/E (in
base 10);

classe di rimborsabilita: «Ax»;

prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): euro 312,47,
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 515,70.
validita del contratto: dodici 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.

Eliminazione del tetto di spesa.

Scheda di arruolamento e scheda di fol/low-up, con co-
sti a carico dell’azienda.
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Le presenti condizioni negoziali devono intendersi no-
vative delle condizioni recepite con determina n. 1114 del
4 agosto 2016, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 205 del
2 settembre 2016.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano
terapeutico web based e a quanto previsto dall’allegato 2
e successive modifiche, alla determina 29 ottobre 2004
- PHT Prontuario della distribuzione diretta - pubblicata
nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale - n. 259
del 4 novembre 2004.

Art. 3.

Classificazione di fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Xgeva» (Denosumab) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specialisti - oncologo, ortopedico, urologo,
radioterapista ed ematologo (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 sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 27 gennaio 2020

11 sostituto del direttore generale: MassiMi

20A00825

DETERMINA 28 gennaio 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Erlotinib
Mylany, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 130/2020).

IL SOSTITUTO
DEL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’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 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
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