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e) mancato raggiungimento degli obiettivi previsti
dal progetto, fatti salvi i casi di forza maggiore, caso for-
tuito, o altri fatti ed eventi sopravvenuti e non prevedibili;

f) in tutti gli altri casi previsti dal decreto di
concessione.

2. Nel caso di apertura nei confronti del soggetto benefi-
ciario di una procedura concorsuale diversa dal fallimento,
il Ministero dello sviluppo economico valuta la compati-
bilita della procedura medesima con la prosecuzione del
progetto interessato dalle agevolazioni, concedendo, ove
necessario, una proroga aggiuntiva del termine di realiz-
zazione del progetto non superiore a due anni. A tal fine
I’istanza, corredata di argomentata relazione e di idonea
documentazione, ¢ presentata al Ministero dello sviluppo
economico per la verifica della documentazione prodotta.
In tal caso, le erogazioni sono sospese dal Ministero dello
sviluppo economico fino all’adozione delle proprie deter-
minazioni in ordine alla revoca delle agevolazioni ovvero
alla prosecuzione del progetto.

3. I soggetti beneficiari decadono dalle agevolazioni
del Fondo IPCEI Microelettronica qualora I’attivita eco-
nomica interessata dalla realizzazione del progetto o una
sua parte venga delocalizzata in Stati non appartenenti
all’Unione europea, ad eccezione degli Stati aderenti allo
Spazio economico europeo, entro cinque anni dalla data di
conclusione dell’iniziativa agevolata.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 30 ottobre 2019

1l Ministro
dello sviluppo economico
PATUANELLI

1l Ministro dell economia
e delle finanze
GUALTIERI

Registrato alla Corte dei conti il 26 novembre 2019
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 1039

19A07705

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 27 novembre 2019.

Regime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche del medicinale per uso umano «Keytru-
day. (Determina n. 1763/2019).

IL 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 svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici»,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
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 1 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 marzo
2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con i Mi-
nistri per la pubblica amministrazione e la semplificazione
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 modificazioni, dalla
legge 15 luglio 2011, n. 111»;
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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 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 del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «In-
terventi correttivi di finanza pubblica» con particolare rife-
rimento 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 prodotti
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e ti-
tolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli-
cato 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 medicinali per uso uma-
no nonché della direttiva 2003/94/CE,;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;

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

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 227 del 29 set-
tembre 2006 concernente «Manovra per il governo della
spesa farmaceutica convenzionata € non convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del rischio
del 29 agosto 2019 (protocollo MGR/96337/P) con la qua-
le ¢ stato autorizzato il materiale educazionale del prodotto
medicinale «Keytruda» (pembrolizumab);

Vista la domanda presentata in data 20/03/2019 con la
quale la societa Merck Sharp & Dohme B.V. ha chiesto la
classificazione ai fini della rimborsabilita della confezio-
ne con A.L.C. n. 044386023/E del medicinale «Keytruda»
(pembrolizumab);

Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico-scien-
tifica nella seduta del 5-7 giugno 2019;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 24-26 settembre 2019;

Vista la deliberazione n. 25 del 30 ottobre 2019 del consi-
glio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta del
direttore generale concernente I’approvazione delle specia-
lita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanitario
nazionale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

La nuova indicazione terapeutica del medicinale
KEYTRUDA (pembrolizumab):

«Keytruda» in monoterapia ¢ indicato per il trattamen-
to di pazienti adulti affetti da linfoma di Hodgkin classico
(cHL) recidivato o refrattario che abbiano fallito il tratta-
mento con trapianto autologo di cellule staminali (ASCT)
e brentuximab vedotin (BV), o che non siano eleggibili al
trapianto e abbiano fallito il trattamento con BV.
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¢ rimborsata come segue:
Confezione

25 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso
endovenoso - flaconcino (vetro) —4 ml — 1 flaconcino

A.LC. n. 044386023/E (in base 10);

Classe di rimborsabilita: H;

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3.798,34;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6.268,78;
Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Alla specialita medicinale «Keytruda» (pembrolizumab)
viene riconosciuto il requisito dell’innovativita terapeutica
condizionata, in relazione all’indicazione terapeutica sopra
indicata, da cui consegue:

inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei termi-
ni previsti dalla normativa vigente.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi alle
strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie
private accreditate con il Servizio sanitario nazionale, come da
condizioni negoziali.

Al fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individuati
dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta dati in-
formatizzata 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, piat-
taforma web — all’indirizzo https:/servizionline.aifa.gov.it che
costituiscono parte integrante della presente determina.

Nelle more della piena attuazione del registro di monito-
raggio web-based, le prescrizioni, relative unicamente alle
indicazioni rimborsate dal Servizio sanitario nazionale attra-
verso la presente determinazione, dovranno essere effettuate
in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva
riportati nella documentazione consultabile sul portale istitu-
zionale dell’ Agenzia:

https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil

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

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Keytruda» (pembrolizumab) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusiva-
mente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimi-
labile (OSP).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio.

Roma, 27 novembre 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A07664

e
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DETERMINA 27 novembre 2019.

Regime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche del medicinale per uso umano «Keytru-
day. (Determina n. 1764/2019).

IL 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 svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326, che ha istituito I’ Agenzia Italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 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 marzo
2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con i Mi-
nistri per la pubblica amministrazione e la semplificazione
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 modificazioni, dalla
legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione
organica, definitivamente adottati dal consiglio di ammi-
nistrazione dell’AIFA, rispettivamente, con deliberazione
8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016,
n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settem-
bre 2004, n. 245, del Ministro della salute di concerto con
il Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, della cui pubblicazione sul proprio
sito istituzionale ¢ stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giu-
gno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successive
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 |’interazione tra pubblico e
privato;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 settembre
2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio centrale del
bilancio presso il Ministero della salute in data 4 ottobre
2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi ¢ stato no-
minato direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco
e il relativo contratto individuale di lavoro con decorrenza
17 ottobre 2018, data di effettiva assunzione delle funzioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;
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Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», 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 prodot-
ti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia ¢
titolari di autorizzazioni ;

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

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;

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 (SSN) 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 farmaceutico
nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblica-
tanella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 227 del 29 set-
tembre 2006 concernente «Manovra per il governo della
spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del rischio
del 29 agosto 2019 (protocollo MGR/96337/P) con la quale
¢ stato autorizzato il materiale educazionale del prodotto
medicinale «Keytruda» (pembrolizumab);

Vista la domanda presentata in data 20 marzo 2019 con
la quale la societa Merck Sharp & Dohme B.V. ha chiesto
la classificazione ai fini della rimborsabilita della confe-
zione con AIC n. 044386023/E del medicinale «Keytrudax»
(pembrolizumab);

Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico-
scientifica nella seduta del 5-7 giugno 2019;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 24-26 settembre 2019;

Vista la deliberazione n. 25 del 30 ottobre 2019 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta
del direttore generale concernente 1’approvazione delle
specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio e rimborsabilita da parte del Servizio
sanitario nazionale,

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

La nuova indicazione terapeutica del medicinale
KEYTRUDA (pembrolizumab):

«Keytruda» in monoterapia ¢ indicato nel trattamento
del carcinoma uroteliale localmente avanzato o metasta-
tico negli adulti che hanno ricevuto una precedente che-
mioterapia contenente platino.
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¢ rimborsata come segue:
Confezione

25mg/ml concentrato per soluzione per infusione - uso en-
dovenoso - flaconcino (vetro) —4 ml — 1 flaconcino

A.LC. n. 044386023/E (in base 10);

Classe di rimborsabilita: H;

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3.798,34;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6.268,78;
Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Alla specialita medicinale «Keytruda» (pembrolizumab)
viene riconosciuto il requisito dell’innovativita terapeutica
condizionata, in relazione all’indicazione terapeutica sopra
indicata, da cui consegue esclusivamente:

~I'inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei ter-
mini previsti dalla normativa vigente.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sa-
nitarie private accreditate con il Servizio sanitario nazionale,
come da condizioni negoziali.

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individuati
dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta dati in-
formatizzata di arruolamento che indica i1 pazienti eleggibili
e la scheda diifollow-up, applicando le condizioni negoziali
secondo le indicazioni pubblicate sul sito dell’ Agenzia, piat-
taforma web — all’indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it
che costituiscono parte integrante della presente determina.

Nelle more della piena attuazione del registro di monito-
raggio web-based, le prescrizioni, relative unicamente alle
indicazioni rimborsate dal Servizio sanitario nazionale attra-
verso la presente determinazione, dovranno essere effettuate
in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrit-
tiva riportati nella documentazione consultabile sul portale
istituzionale dell’ Agenzia:

https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil

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

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Keytruda» (pembrolizumab) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusiva-
mente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimi-
labile (OSP).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, e sara notificata alla societa titolare dell’ autorizzazio-
ne all’immissione in commercio.

Roma, 27 novembre 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A07665

DETERMINA 27 novembre 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Nplatey,
ai sensi dell’art. 8, comma 10 della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determina n. 1767/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 ¢ 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 Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia ¢ delle finanze, con cui € 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», cosi 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. 111x»;

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 § aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbra-
10 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 ed il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel 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, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visti il decreto del Ministro della salute del 27 settem-
bre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2 del de-
creto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio cen-
trale del bilancio presso il Ministero della salute in data
4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi
¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia italiana
del farmaco ed il relativo contratto individuale di lavoro,
con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva assun-
zione delle funzioni;




