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  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale 
KEYTRUDA (pembrolizumab):  

  «Keytruda» in monoterapia è indicato nel trattamen-
to adiuvante di pazienti adulti con melanoma al III stadio 
e con coinvolgimento dei linfonodi che sono stati sotto-
posti a resezione completa», è rimborsata come segue:  

  confezione:  
 25 mg/ml, concentrato per soluzione per infusione, 

uso endovenoso, flaconcino (vetro), 4 ml, 1 flaconcino - 
A.I.C. n. 044386023/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 3.798,34; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6.268,78. 
 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
  Alla specialità medicinale «Keytruda» (pembrolizu-

mab) viene riconosciuto il requisito dell’innovatività te-
rapeutica, in relazione all’indicazione terapeutica sopra 
indicata, da cui consegue:  

 l’inserimento nel Fondo dei farmaci innovati-
vi oncologici di cui all’art. 1, comma 401, della legge 
n. 232/2016 (legge di bilancio 2017); 

 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). 

 La società rinuncia espressamente al beneficio eco-
nomico della sospensione delle riduzioni di legge di cui 
alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e del 27 settembre 
2006, derivante dal riconoscimento dell’innovatività. 

 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. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del S.S.N., i centri 
utilizzatori 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 moni-
toraggio    web-based    , le prescrizioni, relative unicamente 
alle indicazioni rimborsate dal S.S.N. attraverso la pre-
sente determina, dovranno essere effettuate in accordo ai 
criteri di eleggibilità e appropriatezza prescrittiva riporta-
ti nella documentazione consultabile sul portale istituzio-
nale 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   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Keytruda» (pembrolizumab) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile 
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad 
esso assimilabile (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, 27 novembre 2019 

 Il direttore generale: LI BASSI   

  19A07733

    DETERMINA  27 novembre 2019 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Erleada» 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537.      (Determina n. 1757/2019).     

     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 recante «Regolamen-
to 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», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con i 
Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione 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 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-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
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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 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 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 l’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 è 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; 

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

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. 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 concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 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   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 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   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico 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 
convenzionata»; 

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

 Vista la determina n. 29542/2019 del 14 marzo 2019, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana n. 76 del 30 marzo 2019, relativa alla classifi-
cazione del medicinale «Erleada» (apalutamide) ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, legge 8 novembre 2012, n. 189 
di medicinali per uso umano approvati con procedura 
centralizzata; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, re-
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa 
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonchè 
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del 
settore bancario» e in particolare l’art. 15, comma 8, let-
tera   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 bilan-
cio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in particolare 
l’art. 1, commi 408-409 con i quali è stato previsto un 
monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci inno-
vativi e innovativi oncologici sul costo del percorso tera-
peutico - assistenziale complessivo. 

 Vista la domanda presentata in data 31 gennaio 2019 
con la quale la società Janssen-Cilag S.p.a. ha chie-
sto la riclassificazione delle confezioni con A.I.C. 
nn. 047525011/E, 047525023/E, 047525035/E; 

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

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 23-25 luglio 2019; 

 Vista la deliberazione n. 25 in data 30 ottobre 2019 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; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale ERLEADA (apalutamide) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:  

 indicazione terapeutica oggetto della negoziazione: 
«Erleada» è indicato negli uomini adulti per il trattamento 
del carcinoma prostatico resistente alla castrazione non 
metastatico (NM-CRPC) che sono ad alto rischio di svi-
luppare malattia metastatica. 

  Confezione:  
 60 mg, compresse rivestite con film, uso orale, 

blister (PVC/PCTFE/ALU), 112 compresse - A.I.C. 
n. 047525011/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 3.593,07; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5.930,00. 
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  Confezione:  
 60 mg, compresse rivestite con film, uso orale, 

blister (PVC/PCTFE/ALU), 120 compresse - A.I.C. 
n. 047525023/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C»; 
  Confezione:  

 60 mg, compresse rivestite con film, uso orale, fla-
cone (HDPE), 120 compresse - A.I.C. n. 047525035/E 
(in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C». 
 Sconto obbligatorio, su tutta la molecola, sul prezzo 

   ex factory    da praticarsi alle strutture pubbliche del Servi-
zio sanitario nazionale, ivi comprese le strutture private 
accreditate sanitarie, come da condizioni negoziali. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Erleada» (apalutamide) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta 
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti - oncologo e urologo (RNRL).   

  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, 27 novembre 2019 

 Il direttore generale: LI BASSI   

  19A07736

    AUTORITÀ PER LE GARANZIE
NELLE COMUNICAZIONI

  DELIBERA  27 novembre 2019 .

      Disposizioni di attuazione della disciplina in materia di 
comunicazione politica e di parità di accesso ai mezzi di in-
formazione relative alle campagne per le elezioni del Presi-
dente della giunta regionale e del consiglio regionale della 
Regione Emilia-Romagna e della Regione Calabria, fissate 
per il giorno 26 gennaio 2020.      (Delibera n. 464/19/CONS).     

     L’AUTORITÀ
   PER LE GARANZIE NELLE COMUNICAZIONI  

 Nella riunione del consiglio del 27 novembre 2019; 
 Vista la legge 31 luglio 1997, n. 249, recante «Istituzio-

ne dell’Autorità per le garanzie nelle comunicazioni e nor-
me sui sistemi delle telecomunicazioni e radiotelevisivo»; 

 Vista la legge 22 febbraio 2000, n. 28, recante «Dispo-
sizioni per la parità di accesso ai mezzi di informazione 
durante le campagne elettorali e referendari e per la co-
municazione politica»; 

 Vista la legge 6 novembre 2003, n. 313, recante «Di-
sposizioni per l’attuazione del principio del pluralismo 
nella programmazione delle emittenti radiofoniche e te-
levisive locali»; 

 Visto il decreto del Ministro delle comunicazioni 
8 aprile 2004, che emana il Codice di autoregolamenta-
zione ai sensi della legge 6 novembre 2003, n. 313; 

 Vista la legge 23 novembre 2012, n. 215, recante «Di-
sposizioni per promuovere il riequilibrio delle rappre-
sentanze di genere nei consigli e nelle giunte degli enti 
locali e nei consigli regionali. Disposizioni in materia di 
pari opportunità nella composizione delle commissioni di 
concorso nelle pubbliche amministrazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 31 luglio 2005, n. 177, 
recante «Testo unico dei servizi di media audiovisivi e 
radiofonici»; 

 Vista la legge 20 luglio 2004, n. 215, recante «Norme 
in materia di risoluzione dei conflitti di interessi»; 

 Vista la delibera n. 256/10/CSP, del 9 dicembre 2010, 
recante il «Regolamento in materia di pubblicazione e 
diffusione dei sondaggi sui mezzi di comunicazione di 
massa»; 

 Vista la delibera n. 22/06/CSP del 1° febbraio 2006, 
recante «Disposizioni applicative delle norme e dei prin-
cipi vigenti in materia di comunicazione politica e pari-
tà di accesso ai mezzi di informazione nei periodi non 
elettorali»; 

 Vista la delibera n. 243/10/CSP del 15 novembre 2010, 
recante «Criteri per la vigilanza sul rispetto del plurali-
smo politico e istituzionale nei telegiornali diffusi dalle 
reti televisive nazionali»; 

 Vista la delibera n. 223/12/CONS, del 27 aprile 2012, 
recante «Adozione del nuovo regolamento concernente 
l’organizzazione e il funzionamento dell’Autorità», come 
modificata, da ultimo, dalla delibera n. 95/19/CONS; 

 Vista la legge costituzionale 22 novembre 1999, n. 1, 
recante «Disposizioni concernenti l’elezione diretta del 
presidente della giunta regionale e l’autonomia statutaria 
delle regioni»; 

 Vista la legge 23 febbraio 1995, n. 43, recante «Nuove 
norme per la elezione dei consigli delle regioni a statuto 
ordinario»; 

 Vista la legge 2 luglio 2004, n. 165, recante «Dispo-
sizioni di attuazione dell’art. 122, primo comma, della 
Costituzione»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
16 maggio 1960, n. 570, recante il testo unico delle leggi 
per la composizione e la elezione degli organi delle am-
ministrazioni comunali pubblicato nel Supplemento or-
dinario n. 1520 della   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana n. 152 del 23 giugno 1960, alle cui disposizioni 
rinvia, in quanto applicabili, l’art. 1, comma 6, della legge 
17 febbraio 1968, n. 108; 


