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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA DIFESA

  DECRETO  23 luglio 2024 .

      Determinazione del contributo, per l’anno 2025, per 
l’iscrizione al registro nazionale delle imprese e dei consorzi 
di imprese operanti nel settore degli armamenti.    

     IL MINISTRO DELLA DIFESA 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 44 del Codice dell’ordinamento militare, di 
cui al decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66; 

 Visto il decreto interministeriale 30 agosto 2023, con il 
quale è stato stabilito, per l’anno 2024, l’importo del contri-
buto per l’iscrizione al registro nazionale delle imprese e dei 
consorzi di imprese operanti nel settore degli armamenti; 

 Vista la proposta formulata dalla commissione di cui al 
verbale di riunione n. 02/2024 del 16 aprile 2024, con la 
quale si chiede di fissare al 31 gennaio dell’anno di riferi-
mento il termine per il versamento della quota di iscrizione; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Per l’anno 2025 la misura del contributo annuo che 
le imprese e consorzi di imprese operanti nel settore 
della progettazione, produzione, importazione, esporta-

zione, manutenzione e lavorazione comunque connes-
se di materiali di armamento sono tenuti a versare per 
l’iscrizione al registro nazionale, previsto dall’art. 44, 
comma 1, del Codice dell’ordinamento militare, di cui 
al decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, è stabilita in 
euro 500,00.   

  Art. 2.

     1. Il contributo di cui all’art. 1 è versato in teso-
reria, entro il 31 gennaio 2025, con imputazione allo 
stato di previsione dell’entrata capo XVI, cap. 3577 
«Contributo annuo dovuto per l’iscrizione nel registro 
nazionale delle imprese e consorzi di imprese» di cui 
all’art. 44, comma 13, del Codice dell’ordinamento 
militare, di cui al decreto legislativo 15 marzo 2010, 
n. 66. 

 Il presente decreto sarà sottoposto a controllo ai sensi 
della normativa vigente e pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 23 luglio 2024 

  Il Ministro della difesa
     CROSETTO   

  Il Ministro dell’economia
e delle finanze

    GIORGETTI    

  24A04324  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Fosa-
max», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. 378/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 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 e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 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 recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della Funzione Pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
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dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, 
ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro 
della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran-
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

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

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e del-
la lotta contro il    doping   »; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio 
di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 
e bilancio 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 innovativi e innovativi oncologici sul costo del 
percorso terapeutico-assistenziale complessivo; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifi-
ca della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) 
n. 726/2004; 

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e succes-
sive direttive di modifica) relativa ad un codice comuni-
tario concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, 

i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario na-
zionale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 
2020; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, re-
cante «Legge annuale per il mercato e la concorrenza 
2021»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 re-
lativo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso 
per i farmaci equivalenti/biosimilari; 

 Vista la determina AIFA del 3 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 legge 
24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico na-
zionale 2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 
2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, re-
cante «Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata», pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale - n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA IP n. 270 del 13 maggio 
2024, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 
2024, con la quale la società BB Farma S.r.l. è stata 
autorizzata all’importazione parallela del medicinale 
«Fosamax» (acido alendronico) e con cui lo stesso è 
stato classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 no-
vembre 2012, n. 189 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 14 giugno 2024 
con la quale la società BB Farma S.r.l. ha chiesto la ri-
classificazione ai fini della rimborsabilità del medicinale 
«Fosamax» (acido alendronico) relativamente alla con-
fezione avente codice A.I.C. n. 051112023; 
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 Vista la delibera n. 30 del 17 luglio 2024 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sani-
tario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale FOSAMAX (acido alendronico) nelle 
confezioni sotto indicate è classificato come segue. 

 Confezione: «70 mg compresse» 4 compresse in bli-
ster AL/AL - A.I.C. n. 051112023 (in base 10) 1JRU2R 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 13,22. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21,82. 
 Nota AIFA: 79.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Fosamax» (acido alendronico) è la seguente: medici-
nale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      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 ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04238

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove 
indicazioni terapeutiche, rinegoziazione e riclassificazione 
del medicinale per uso umano «Hemlibra», ai sensi dell’ar-
ticolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. 
    (Determina n. 379/2024).    

     IL PRESIDENTE 
 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 e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 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, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3, del Ministro della sa-
lute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agen-
zia italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giugno 
2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, 
ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro 
della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trot-
ta Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

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

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e del-
la lotta contro il    doping   »; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relati-
vo ai medicinali per uso pediatrico; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifi-
ca della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) 
n. 726/2004; 

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e succes-
sive direttive di modifica) relativa ad un codice comuni-
tario concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, 
i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario na-
zionale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 
2020; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, re-
cante «Legge annuale per il mercato e la concorrenza 
2021»; 

 Vista la determina AIFA del 3 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 legge 
24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico na-
zionale 2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 
2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, re-
cante «Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata», pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale - n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 712/2018 del 4 maggio 
2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 111, del 15 maggio 
2018, recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del me-
dicinale per uso umano “Hemlibra”, approvato con pro-
cedura centralizzata.»; 

 Viste le domande presentate in data 12 aprile 2023, 
con le quali la società Roche Registration Gmbh ha chie-
sto l’estensione delle indicazioni terapeutiche in regime 
di rimborso e la rinegoziazione del medicinale «Hemli-
bra» (emicizumab); 

 Vista la domanda presentata in data 21 dicem-
bre 2023 con la quale la società Roche Registration 
Gmbh ha chiesto la riclassificazione, ai fini della rim-
borsabilità, del medicinale «Hemlibra» (emicizumab) 
relativamente alla confezione avente codice A.I.C. 
n. 046130062/E; 

 Vista la domanda presentata in data 21 dicem-
bre 2023, con la quale la società Roche Registration 
Gmbh ha chiesto la riclassificazione dalla classe Cnn 
alla classe C del medicinale «Hemlibra» (emicizumab) 
relativamente alla confezione avente codice A.I.C. 
n. 046130050/E; 

 Vista la determina AIFA n. 49/2024 del 21 maggio 
2024, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 126 del 31 maggio 2024, 
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per 
uso umano, a base di emicizumab, “Hemlibra”»; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico–
scientifica rilasciato nella seduta del 6-8 settembre 2023; 

 Visti i pareri resi dalla Commissione scientifica ed 
economica nella seduta del 22-24 aprile 2024 e nella se-
duta del 10-14 giugno 2024; 

 Vista la delibera n. 30 del 17 luglio 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, concernente l’approva-
zione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale 
HEMLIBRA (emicizumab):  

 «“Hemlibra” è indicato per la profilassi di routine 
degli episodi emorragici in pazienti affetti da emofilia 
A (deficit congenito di fattore VIII): senza inibitori del 
fattore VIII che presentano malattia moderata (FVIII >= 
1% e =< 5%) con fenotipo emorragico severo» 
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  e le indicazioni terapeutiche oggetto della 
rinegoziazione:  

 «Hemlibra» è indicato per la profilassi di    routine    
degli episodi emorragici in pazienti affetti da emofilia A 
(   deficit     congenito di fattore VIII):  

 con inibitori del fattore VIII; 
 senza inibitori del fattore VIII che presentan ma-

lattia severa (FVIII < 1%); 
 «Hemlibra» può essere usato in tutte le fasce 

d’età; 
  sono rimborsate come segue:  

  confezioni:  
 «30 mg/ml - soluzione iniettabile - uso sotto-

cutaneo - flaconcino (vetro) - 30 mg/1 ml» - 1 flaconcino 
- A.I.C. n. 046130011/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 2.313,90; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 

3.818,86; 
 «150 mg/ml - soluzione iniettabile - uso sotto-

cutaneo - flaconcino (vetro) - 60 mg/0,4 ml» - 1 flacon-
cino - A.I.C. n. 046130023/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 4.627,80; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 

7.637,72; 
 «150 mg/ml - soluzione iniettabile - uso sotto-

cutaneo - flaconcino (vetro) - 105 mg/0,7 ml» - 1 flacon-
cino - A.I.C. n. 046130035/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 8.098,65; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 

13.366,01; 
 «150 mg/ml - soluzione iniettabile - uso sotto-

cutaneo - flaconcino (vetro) - 150 mg/1 ml» - 1 flaconci-
no - A.I.C. n. 046130047/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 

11.569,50; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 

19.094,30; 
 «30 mg/ml - Soluzione iniettabile - Uso sotto-

cutaneo - Flaconcino (vetro) - 12mg/0,4 ml» - 1 flacon-
cino - A.I.C. n. 046130062/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 925,56; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 

1.527,54; 

 «150 mg/ml - Soluzione iniettabile - Uso sot-
tocutaneo - Flaconcino (vetro) - 300mg/2 ml» - 1 flacon-
cino - A.I.C. n. 046130050/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: C. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticar-

si alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strut-
ture sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario 
nazionale, 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 modifica-
zioni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a 
mantenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno 
del Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e pia-
no terapeutico, come da allegato alla presente determina, 
che ne costituisce parte integrante e sostanziale, nonché 
a quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifiche 
alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario 
della distribuzione diretta), pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 259 
del 4 novembre 2004, Supplemento ordinario n. 162. 

  È chiuso il registro dedicato al monitoraggio dell’uso 
del medicinale «Hemlibra», a base di emicizumab, per 
l’indicazione ammessa alla rimborsabilità:  

 «Hemlibra» è indicato per la profilassi di    routine    
degli episodi emorragici in pazienti affetti da emofilia A 
con inibitori del fattore VIII.   

  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Hemlibra» (emicizumab) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al 
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe-
cialisti - ematologo, internista (RRL).   

  Art. 4.

      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, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
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  ALLEGATO    

  

 
 

PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE SSN DI HEMLIBRA (EMICIZUMAB) NELLA 
PROFILASSI DI ROUTINE DEGLI EPISODI EMORRAGICI IN PAZIENTI AFFETTI DA EMOFILIA A 

(DEFICIT CONGENITO DI FATTORE VIII) 
 

Da compilarsi ai fini della rimborsabilità SSN a cura dei centri ospedalieri individuati dalle Regioni e Province 
autonome o medici specialisti (ematologi, internisti) operanti nell'ambito del Servizio Sanitario Regionale 

 

Centro prescrittore _____________________________________________________________________ 

Medico prescrittore (cognome, nome) _____________________________________________________ 

Recapito telefonico ____ __________________ E-mail ________________________________________ 

 
 
Paziente (cognome, nome) __________________________________________ Data di nascita: __/__/__ 

Sesso  M    F        peso (Kg) _________   Codice fiscale |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 

Residente a: ____________________________________________________________________________ 

ASL di residenza _________________________ Prov. ______________________ Regione _____________ 

Medico di Medicina Generale/ Pediatra di Libera Scelta: 

______________________________________________________________________________________ 

 
Indicazione autorizzata e rimborsata SSN: 
Hemlibra è indicato per la profilassi di routine degli episodi emorragici in pazienti affetti da 
emofilia A (deficit congenito di fattore VIII):  
● con inibitori del fattore VIII  
● senza inibitori del fattore VIII che presentano:  

- malattia severa (FVIII < 1%)  
- malattia moderata (FVIII ≥ 1% e ≤ 5%) con fenotipo emorragico severo.  

 

Hemlibra può essere usato in tutte le fasce d’età. 
 
Condizioni cliniche e criteri per la rimborsabilità 

Il/la Paziente deve soddisfare una delle condizioni indicate: 
 

  Diagnosi di emofilia A congenita con presenza di inibitori del fattore VIII (picco storico di inibitori del 
Fattore VIII ≥ 5 U Bethesda/ml) ed attività biologica residua del Fattore VIII <2%, in assenza di fattori 
di rischio per lo sviluppo di microangiopatia trombotica legati a storia clinica e familiare o a 
concomitanti terapie in corso (come, ad esempio, complesso protrombinico concentrato attivato) 

Oppure 

   Diagnosi di emofilia A congenita severa (FVIII < 1%) in assenza di inibitori del fattore VIII. 

Oppure 

   Diagnosi di emofilia A congenita moderata (FVIII ≥ 1% e ≤ 5%) con fenotipo emorragico severo in 
assenza di inibitori del fattore VIII, in presenza di almeno una delle seguenti condizioni: 

� Insorgenza precoce del primo sanguinamento: 
o Primo sanguinamento spontaneo prima dei sei mesi di età;  
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o Primo sanguinamento spontaneo articolare prima dei due anni di età; 

� Frequenza dei sanguinamenti: 
o Pazienti con 2 o più sanguinamenti spontanei trattati nel corso degli ultimi 12 mesi;  

� Sede del sanguinamento critica:  
o Sanguinamento spontaneo a livello muscolare, intracranico o comunque potenzialmente pericoloso 

per la vita; 

� Segni precoci di danno/compromissione articolare a seguito di valutazione ecografica o 
funzionale. 

� Paziente con artropatia clinicamente evidente. 
 

 
 
Prescrizione 
 

  PRIMA PRESCRIZIONE 
  PROSECUZIONE TERAPIA 

     ☐ con modifiche                     ☐ senza modifiche 
 

Farmaco Posologia 

 
150 mg/ml- soluzione iniettabile uso 
sottocutaneo- 0.4 ml- 1 flaconcino  
(AIC 046130023) 

 

  3 mg/kg ogni 7 giorni 

  1,5 mg/kg ogni 7 giorni 

  3 mg/kg ogni 14 giorni 

  6 mg/kg ogni 28 giorni 

La dose raccomandata è di 3 mg/kg una volta a 
settimana per le prime 4 settimane (dose di carico), 
seguita da 1,5 mg/kg una volta a settimana, 3 mg/kg 
ogni due settimane o 6 mg/kg ogni quattro settimane 
(dose di mantenimento), da somministrare mediante 
iniezione sottocutanea.  
Non sono raccomandate correzioni del dosaggio di 
Hemlibra. 

 
150 mg/ml- soluzione iniettabile uso 
sottocutaneo- 0.7 ml- 1 flaconcino  
(AIC 046130035) 

 
150 mg/ml- soluzione iniettabile uso 
sottocutaneo- 1 ml- 1 flaconcino  
(AIC 046130047) 

 
30 mg/ml- soluzione iniettabile uso 
sottocutaneo- 1 ml- 1 flaconcino  
(AIC 046130011) 

 
30 mg/ml- soluzione iniettabile uso 
sottocutaneo- 0,4 ml- 1 flaconcino  
(AIC non ancora assegnato) 

 
Rivalutazione dopo: ____________________ 
 
NOTA: vedi RCP per modalità di somministrazione, controindicazioni, avvertenze speciali e precauzioni 
d’impiego 
 
Validità del Piano terapeutico: _______ mesi 
 
La validità massima del Piano Terapeutico è di 12 mesi 
 

Data valutazione ________________   
                                                                                                                   Timbro e Firma del medico ospedaliero  

                                                                                                     o del medico specialista prescrittore 
                                                                                                                        

___________________________________ 

  24A04239
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    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Rettifica ed integrazione della determina n. 56/2024 del 
29 gennaio 2024, concernente la riclassificazione del me-
dicinale per uso umano «Clopidogrel Aurobindo», ai sensi 
dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537.     (Determina n. 380/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 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 e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 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, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie Generale - n. 140 del 
17 giugno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, 
ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della sa-
lute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano e successive 
modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la determina AIFA n. 56/2024 del 29 gennaio 
2024, concernente «Autorizzazione all’immissione in 
commercio e regime di rimborsabilità e prezzo» del me-

dicinale «Clopidogrel Aurobindo» pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 35 del 12 febbraio 2024; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Rettifica e integrazione della determina AIFA

n. 56/2024 del 29 gennaio 2024    

     È rettificata e integrata nei termini che seguono, la de-
termina AIFA n. 56/2024 del 29 gennaio 2024, concer-
nente «Autorizzazione all’immissione in commercio e 
regime di rimborsabilità e prezzo» del medicinale CLO-
PIDOGREL AUROBINDO (clopidogrel), pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 60 dell’11 marzo 2023. 

  Laddove è scritto:  
 all’art 2 (Classificazione ai fini della fornitura) 
 La classificazione ai fini della fornitura del medici-

nale «Clopidogrel Aurobindo» (clopidogrel) è la seguen-
te: medicinale soggetto a ricetta medica ripetibile (RR). 

  Aggiungere:  
 In pazienti con attacco ischemico transitorio (TIA) 

a rischio da moderato ad alto o ictus ischemico minore 
(IS) «Clopidogrel Aurobindo» è indicato nei: pazienti 
adulti con TIA a rischio da moderato ad alto (punteggio 
ABCD21 ≥4) o IS minore (NIHSS2 ≤3) entro ventiquat-
tro ore dall’evento TIA o IS.   

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

     La presente determina sarà pubblicata, in estratto, nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notifi-
cata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale. 

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04240

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Ja-
kavi».     (Determina n. 381/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 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 
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del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze, recante 
«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», come da ul-
timo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della 
funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

 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; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai 
medicinali per uso pediatrico; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, 
i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario 
nazionale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 lu-
glio 2020; 

 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 modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Vista la determina AIFA del 3 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 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 156 del 
7 luglio 2006; 

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

 Vista la determina AIFA n. 2006/2017 del 6 dicem-
bre 2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 298, del 22 di-
cembre 2017; 

 Vista la determina AIFA n. 2007/2017 del 6 dicem-
bre 2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 299, del 23 di-
cembre 2017; 

 Vista la domanda presentata in data 5 dicembre 2022, 
con la quale la società Novartis Europharm Limited ha 
chiesto l’estensione delle indicazioni terapeutiche e la 
modifica della posologia in regime di rimborso del medi-
cinale «Jakavi» (ruxolitinib); 

 Vista la domanda presentata in data 21 aprile 2023 con 
la quale la società Novartis Europharm Limited ha chie-
sto la rinegoziazione delle condizioni negoziali del medi-
cinale «Jakavi» (ruxolitinib); 

 Visti i pareri della Commissione consultiva tecnico-
scientifica rilasciati nella seduta del 3-5 aprile 2023 e nel-
la seduta del 6-8 settembre 2023; 

 Visto il parere reso dalla Commissione scientifica ed 
economica nella seduta del 10-14 giugno 2024; 

 Vista la delibera n. 30 del 17 luglio 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, concernente l’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilità da parte del Servizio 
sanitario nazionale; 
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 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale JA-
KAVI (ruxolitinib):  

 «Malattia del trapianto contro l’ospite (GvHD): “Ja-
kavi” è indicato per il trattamento di pazienti di età pari 
o superiore ai 12 anni con malattia del trapianto contro 
l’ospite acuta o con malattia del trapianto contro l’ospite 
cronica che presentano una risposta inadeguata al tratta-
mento con corticosteroidi o altre terapie sistemiche» 

  il nuovo schema posologico del medicinale «Jakavi» 
(ruxolitinib), relativamente all’indicazione terapeutica 
«Mielofibrosi (MF)»:  

 «La dose iniziale raccomandata per i pazienti con 
una conta piastrinica compresa tra 75.000 e meno di 
100.000/mm3 è di 10 mg per via orale due volte al gior-
no e la dose iniziale raccomandata per i pazienti con una 
conta piastrinica compresa tra 50.000 e meno di 75.000/
mm3 è di 5 mg per via orale due volte al giorno. Si devo-
no prendere in considerazione riduzioni della dose se la 
conta piastrinica diminuisce durante il trattamento, come 
indicato nella tabella 2 del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto medicinale (RCP)» 

  e le indicazioni terapeutiche oggetto di rinegoziazione:  
 Mielofibrosi (MF) 
 «Jakavi» è indicato per il trattamento della spleno-

megalia o dei sintomi correlati alla malattia in pazienti 
adulti con mielofibrosi primaria (nota anche come mielo-
fibrosi idiopatica cronica), mielofibrosi post policitemia 
vera o mielofibrosi post trombocitemia essenziale. 

 Policitemia vera (PV) 
 «Jakavi» è indicato per il trattamento di pazienti 

adulti con policitemia vera che sono resistenti o intolle-
ranti a idrossiurea, 

  sono rimborsate come segue:  
  confezioni:  

 «5 mg - compressa - uso orale - blister (PVC/PC-
TFE/ALU)» 56 compresse - A.I.C. n. 042226050/E (in 
base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 2.094,40; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3.456,60; 
 «10 mg - compressa - uso orale - blister (PVC/

PCTFE/ALU)» 56 compresse - A.I.C. n. 042226151/E (in 
base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.188,80; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6.913,20; 
 «15 mg - compressa - uso orale - blister (PVC/

PCTFE/ALU)» 56 compresse - A.I.C. n. 042226086/E (in 
base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 

 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.188,80; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6.913,20; 
 «20 mg - compressa - uso orale - blister (PVC/

PCTFE/ALU)» 56 compresse - A.I.C. n. 042226112/E (in 
base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.188,80; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6.913,20. 

 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. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Accordo novativo delle determine AIFA n. 2006/2017 

del 6 dicembre 2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana n. 298 del 22 dicembre 2017, 
e della determine AIFA n. 2007/2017 del 6 dicembre 
2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 299 del 23 dicembre 2017, che, pertanto, si 
estinguono.   

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     È chiuso il registro dedicato al monitoraggio dell’uso 
del medicinale «Jakavi», a base di ruxolitinib, per l’in-
dicazione ammessa alla rimborsabilità: «“Jakavi” è indi-
cato per il trattamento di pazienti adulti con policitemia 
vera che sono resistenti o intolleranti a idrossiurea.» 

 L’attuale registro di monitoraggio per l’uso del medici-
nale «Jakavi», a base di ruxolitinib per l’indicazione am-
messa alla rimborsabilità: «“Jakavi” è indicato per il trat-
tamento della splenomegalia o dei sintomi correlati alla 
malattia in pazienti adulti con mielofibrosi primaria (nota 
anche come mielofibrosi idiopatica cronica), mielofibrosi 
post policitemia vera o mielofibrosi post trombocitemia 
essenziale» è aggiornato e convertito in registro sempli-
ficato    web-based   . 

 Ai fini della prescrizione e della dispensazione del me-
dicinale, i medici ed i farmacisti afferenti ai centri utiliz-
zatori specificatamente individuati dalle regioni dovranno 
compilare la scheda raccolta dati informatizzata disponi-
bile a fronte dell’accesso attraverso il sito istituzionale 
dell’AIFA, all’indirizzo web https://registri.aifa.gov.it 

 I medici ed i farmacisti abilitati all’accesso al registro di 
monitoraggio AIFA dovranno effettuare la prescrizione e 
dispensazione del medicinale in accordo ai criteri di eleg-
gibilità e appropriatezza prescrittiva riportati nella docu-
mentazione consultabile sul portale istituzionale dell’AI-
FA: https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

 In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai 
sistemi informativi, i medici ed i farmacisti abilitati do-
vranno garantire i trattamenti a partire dalla data di en-
trata in vigore della presente determina. Successivamente 
alla disponibilità delle funzionalità informatiche, i medici 
ed i farmacisti dovranno comunque inserire i dati dei trat-
tamenti effettuati nella suddetta piattaforma web.   
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  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Jakavi» (ruxolitinib) è la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta 
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti - ematologo, internista, geria-
tra (RNRL).   

  Art. 4.
      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, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04241

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Lyrica», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 383/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei con-
ti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia 
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che 
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim-
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e 
produttori; 

 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 recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3, del Ministro della sa-
lute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, Robert Gio-
vanni Nisticò è stato nominato Presidente del consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della salute 
20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran-
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

 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; 

 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; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

 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 modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Vista la determina AIFA del 3 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 legge 24 no-
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vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

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

 Vista la determina AIFA/DG n. 357/2021 del 25 mar-
zo 2021, avente ad oggetto «Procedura semplificata di 
negoziazione del prezzo e di rimborso dei farmaci di im-
portazione parallela», introdotta con comunicato stampa 
dell’AIFA n. 639 del 26 marzo 2021, entrambi pubblicati 
nel sito istituzionale dell’Agenzia; 

 Vista la determina AIFA IP n. 303 del 4 giugno 2024, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 148 del 26 giugno 2024, con 
la quale la società Farma 1000 S.r.l. è stata autorizzata 
all’importazione parallela del medicinale «Lyrica» (pre-
gabalin) dall’   European Medicines Agency    - EMA, iden-
tificato con n. EU/1/04/279/012 e classificato in classe 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 17 giugno 2024 
con la quale la società Farma 1000 S.r.l. ha chiesto la ri-
classificazione ai fini della rimborsabilità del medicina-
le «Lyrica» (pregabalin) relativamente alla confezione 
avente codice A.I.C. n. 051130019; 

 Vista la delibera n. 30 del 17 luglio 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA concernente l’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne 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 LYRICA (pregabalin) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue. 

 Confezione: «75 mg capsula rigida - uso orale» 56 cap-
sule in blister (PVC/ALU) - A.I.C. n. 051130019 (in base 
10), (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 14,09. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 23,25. 
 Nota AIFA: 4.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Lyrica» (pregabalin) è la seguente: medicinale soggetto 
a prescrizione medica da rinnovare volta per volta (RNR).   

  Art. 3.

      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, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04242

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Nolpa-
za», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. 385/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei con-
ti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia 
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che 
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim-
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e 
produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mi-
nistro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze recante 
«Regolamento recante norme sull’organizzazione ed il 
funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a nor-
ma dell’art. 48, comma 13 del decreto-legge 30 settem-
bre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», come da ultimo mo-
dificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3, del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, pubblica-
to nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 11 del 
15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
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dell’agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran-
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

 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; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 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; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-

nale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

 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 modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
i farmaci equivalenti/biosimilari; 

 Vista la determina AIFA del 3 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 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 156 del 
7 luglio 2006; 

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

 Vista la determina AIFA IP n. 282 del 9 maggio 2024, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2024, con la 
quale la società BB Farma S.r.l. è stata autorizzata all’im-
portazione parallela del medicinale «Nolpaza» (panto-
prazolo) e con cui lo stesso è stato classificato in classe 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 17 giugno 2024 
con la quale la società BB Farma S.r.l. ha chiesto la ri-
classificazione ai fini della rimborsabilità del medicinale 
«Nolpaza» (pantoprazolo) relativamente alla confezione 
avente codice A.I.C. n. 051188011; 

 Vista la delibera n. 30 del 17 luglio 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 
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 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale NOLPAZA (pantoprazolo) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue. 

 Confezione: «40 mg compresse gastroresistenti» 28 
compresse in blister in blister OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. 
n. 051188011 (in base 10) 1JU49C (in base 32). Classe di 
rimborsabilità: A. Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 
8,16. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 13,47. Nota 
AIFA: 1_48.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Nolpaza» (pantoprazolo) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      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, 31 luglio 2024 

 Il presidente: NISTICÒ   

  24A04276

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Norva-
sc», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. 386/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 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 e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze recante 
«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», come da ul-
timo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della 
funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale, n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana – Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «regolamento»); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, 
ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della sa-
lute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 
di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore tecni-
co-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi 
dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della salute 
20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran-
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

 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; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 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; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
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cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 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 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 

 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 modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
i farmaci equivalenti/biosimilari; 

 Vista la determina AIFA del 3 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 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 156 del 
7 luglio 2006; 

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

 Vista la determina AIFA IP n. 134 del 5 marzo 2024, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana, Serie generale, n. 69 del 22 marzo 2024, con la qua-
le la società Farmed S.r.l. è stata autorizzata all’importa-
zione parallela del medicinale «Norvasc» (amlodipina) e 

con cui lo stesso è stato classificato in classe C(nn) ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 6 giugno 2024 con 
la quale la società Farmed S.r.l. ha chiesto la riclassifi-
cazione ai fini della rimborsabilità del medicinale «Nor-
vasc» (amlodipina) relativamente alla confezione avente 
codice A.I.C. n. 043264023; 

 Vista la delibera n. 30 del 17 luglio 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale NORVASC (amlodipina) nelle confezio-
ni sotto indicate è classificato come segue. 

 Confezione: «10 mg compresse» 14 compresse in bli-
ster PVC-PVDC/Al – A.I.C. n. 043264023 (in base 10) 
198B0R (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 3,08. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,08.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Norvasc» (amlodipina) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      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, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04277  
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(WI-GU- 2024 -GU1- 195 ) Roma,  2024  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  MINISTERO DELL’AMBIENTE

E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

      Modifica sostanziale dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata per l’esercizio
della centrale termoelettrica La Casella di Enel Produzione S.p.a., in Castel San Giovanni    

     Si rende noto che con decreto del Ministro dell’ambiente e della sicurezza energetica n. 286 dell’8 agosto 2024 si è provveduto alla 
modifica sostanziale dell’autorizzazione integrata ambientale (AIA) rilasciata con decreto del Ministro della transizione ecologica decreto 
ministeriale n. 370 del 9 settembre 2021 e successive modificazioni ed integrazioni per l’esercizio della centrale La Casella di Enel Produzione 
S.p.a. sita nel Comune di Castel San Giovanni (PC), identificata dal codice fiscale 05617841001, con sede legale in via Luigi Boccherini, 15 - 
00198 Roma (ID 47/15363), ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e successive modificazioni ed integrazioni. 

 Copia del provvedimento è messa a disposizione del pubblico per la consultazione presso la Direzione generale valutazioni ambientali 
del Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica, via C. Colombo n. 44 - Roma, e attraverso il sito web del Ministero, agli indirizzi 
https://va.mite.gov.it e https://va.minambiente.it/it-IT   

  24A04344  



 

MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.



pa
gin

a b
ian

ca
 pa

gin
a b

ian
ca

 pa
gin

a b
ian

ca
 pa

gin
a b

ian
ca



GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024 

GAZZETTA UFFICIALE – PARTE I (legislativa) 
CANONE  DI ABBONAMENTO 
Tipo A    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale €  438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52) * - semestrale €  239,00 

Tipo B    Abbonamento ai fascicoli della 1a Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi  
davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)*  - annuale €  68,00 
(di cui spese di spedizione €   9,64)*  - semestrale € 43,00 

Tipo C     Abbonamento ai fascicoli della 2a Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione €  41,27)*  - annuale €  168,00 
(di cui spese di spedizione €  20,63)*  - semestrale €  91,00 

Tipo D     Abbonamento ai fascicoli della 3a Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione €  15,31)*  - annuale €  65,00 
(di cui spese di spedizione €   7,65)*  - semestrale €  40,00 

Tipo E     Abbonamento ai fascicoli della 4a serie speciale destinata ai concorsi indetti  
dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione €  50,02)*  - annuale €  167,00 
(di cui spese di spedizione €  25,01)*  - semestrale €  90,00 

Tipo F    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, 
ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione €  383,93*) - annuale €  819,00 
(di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale € 431,00 

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI  (oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale €    1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico €    1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

 GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72  

  (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46  

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) €  1,01 (€ 0,83+IVA) 

Sulle pubblicazioni della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%. Si ricorda che in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 
articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto solo la quota imponibile relativa al canone 
di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica editoria@ipzs.it. 

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo      € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni – SCONTO 5%       € 180,50 
Volume separato      (oltre le spese di spedizione)      € 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, devono 
intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e straordinari, relativi anche ad anni precedenti, 
devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.  
 Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.  
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi potranno 
essere forniti soltanto a pagamento. 

N.B. – La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 
RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 
* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C
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