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 La fase di confezionamento della IGP «Rucola della Piana del 
Sele» può anche aver luogo fuori dell’area di produzione. 

 In ogni caso, allo scopo di evitare il decadimento delle caratteri-
stiche fisiche ed organolettiche del prodotto è essenziale che esso, sin 
dalla raccolta e fino al confezionamento per il mercato del fresco o per 
quello di IV gamma, sia sempre condizionato a temperatura compresa 
tra +2 e +6°C. 

  Etichettatura.  

  L’etichetta da apporre sulle confezioni, oltre alle informazioni 
corrispondenti ai requisiti di legge, deve riportare le seguenti ulteriori 
indicazioni:  

 il simbolo europeo della IGP; 

 il logo della «Rucola della Piana del Sele» IGP, con dimensio-
ni non inferiori ad altre diciture eventualmente presenti sullo stesso 
imballaggio; 

 il nome o la ragione sociale ed indirizzo o sede del produttore 
singolo e/o associato e/o del confezionatore; 

 il peso netto all’origine. 

 È vietata l’aggiunta di qualsiasi qualificazione non espressamente 
prevista. È tuttavia consentito l’utilizzo di indicazioni che facciano ri-
ferimento a nomi o ragioni sociali o marchi privati, purché non abbiano 
significato laudativo o tali da trarre in inganno il consumatore, nonché 
di altri riferimenti veritieri e documentabili che siano consentiti dalla 
normativa comunitaria, nazionale o regionale e che non siano in contra-
sto con le finalità e i contenuti del presente disciplinare. 

  Logotipo  

  Il logo della denominazione è il seguente:   

 

   Esso è costituito da un emblema a forma circolare che riporta una 
foglia stilizzata di Rucola di colore verde (pantone 7730   C)  , parzialmen-
te bordata in azzurro (pantone 3005   C)  , a voler rappresentare il fiume 
Sele e il mar Mediterraneo e reca, nella zona più bassa, la scritta «IGP» 
in un bollino azzurro (pantone 3005   C)  . 

 Al centro del logo compare la scritta: «RUCOLA della Piana del 
Sele». I font utilizzati sono: Alice Regular, Info Text Book e Info Text 
Semibolid Tf Roman. 

 Il logo potrà essere adattato alle varie declinazioni di utilizzo, ri-
spettando il rapporto 1:1, per un minimo di 1 cm per lato.   

  20A06735  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  24 novembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Poteli-
geo» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. DG/1207/2020).    

     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 Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzio-
ne pubblica e dell’economia e delle finanze, con cui è 
stato emanato il «Regolamento recante norme sull’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia italiana 
del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del de-
creto-legge 30 settembre 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, 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 funzio-
namento e dell’ordinamento del personale e la nuova 
dotazione organica, definitivamente adottati dal con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, rispettivamen-
te con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12 e con deli-
berazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi 
dell’art. 22 del decreto 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 pubblicazione nel proprio sito isti-
tuzionale 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, 
recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro 
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e 
successive modificazioni e integrazioni; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gen-
naio 2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato no-
minato 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; 
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 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 il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer-
nente i medicinali orfani; 

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

 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 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un Codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano; 

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

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

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubbli-
cata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernen-
te «Elenco 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 leg-
ge 24 novembre 2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli-
cata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 

 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 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; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, conver-
tito, con modificazioni, nella legge 7 agosto 2012, 
n. 135, recante «Disposizioni urgenti per la revisio-
ne della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai 
cittadini nonché misure di rafforzamento patrimonia-
le delle imprese del settore bancario» e, in particola-
re, l’art. 15, comma 8, lettera   b)  , con il quale è stato 
previsto un fondo aggiuntivo per la spesa dei farmaci 
innovativi; 

 Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 («Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi-
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020») e, in parti-
colare, l’art. 1, commi 408-409, con i quali è stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 

 Vista la determina AIFA n. 18287/2019 del 18 febbraio 
2019, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 54 del 5 marzo 2019 relativa al medicinale 
«Poteligeo» (mogamulizumab); 

 Vista la domanda presentata in data 12 dicembre 2019 
con la quale l’azienda «Kyowa Kirin Holdings B.V.» ha 
chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del 
medicinale «Poteligeo» (mogamulizumab) relativamente 
alla confezione avente A.I.C. n. 047420017/E; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consul-
tiva tecnico-scientifica dell’AIFA nella sua seduta del 
6-8 aprile 2020; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’AIFA nella sua seduta del 28-30 settembre 2020; 

 Vista la deliberazione n. 42 dell’11 novembre 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, 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 POTELIGEO (mogamulizumab) nelle 
confezioni sotto indicate è classificato come segue:  

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «“Poteligeo” è indicato per il trattamento di pa-

zienti adulti affetti da micosi fungoide (MF) o sindrome 
di Sézary (SS) che hanno ricevuto almeno una precedente 
terapia sistemica». 

  Confezione:  
 «4 mg/ml - concentrato per soluzione per infu-

sione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 5 ml - 1 
flaconcino» - A.I.C. n. 047420017/E (in base 10); classe 
di rimborsabilità: «H»; prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): 
euro 1.464,00; prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 
2.416,19. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da pra-
ticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le 
strutture sanitarie private accreditate con il Servizio sani-
tario nazionale, come da condizioni negoziali. 
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  Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeu-
tica condizionata, in relazione all’indicazione terapeutica 
negoziata, da cui consegue:  

 l’inserimento nei Prontuari terapeutici regionali 
nei termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com-
ma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito, con modifi-
cazioni, nella legge n. 189/2012). 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri 
utilizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, 
dovranno compilare la scheda raccolta dati informatiz-
zata 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, 
piattaforma web - all’indirizzo   https://servizionline.aifa.
gov.it   che costituiscono parte integrante della presente 
determina. Nelle more della piena attuazione del registro 
di monitoraggio    web-based    , onde garantire la disponibi-
lità del trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno 
essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e ap-
propriatezza prescrittiva riportati nella documentazione 
consultabile 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 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. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Poteligeo» (mogamulizumab) è la seguente: medicina-
le soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile 
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad 
esso assimilabile. Uso riservato agli ospedali, alle cliniche 
e alle case di cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP).   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 24 novembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06618

    DETERMINA  24 novembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Rinvoq», 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537.     (Determina n. DG/1208/2020).    

     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 decre-
to 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; 


