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 Tetto di spesa: alla specialità medicinale «Moventig» 
(naloxegol ossalato) viene applicato un tetto di spesa 
complessivo sull’   ex factory    (EXF) pari a euro 2Mln al 
primo anno e di euro 2,7Mln al secondo anno, decorren-
te dalla data di entrata in vigore della presente determi-
na. In caso di superamento delle soglie EXF di fattura-
to sopra indicate la società è chiamata al ripiano dello 
sfondamento attraverso    payback   . Ai fini della determi-
na dell’importo dell’eventuale sfondamento, il calcolo 
dello stesso verrà determinato sulla base dei consumi 
ed in base al fatturato (al netto degli eventuali    payback    
del 5% e dell’1,83%, e dei    payback    effettivamente ver-
sati, al momento della verifica dello sfondamento, de-
rivanti dall’applicazione dei MEAs previsti) trasmessi 
attraverso il flusso della tracciabilità, di cui al decreto 
del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i canali 
ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, isti-
tuito ai sensi della legge n. 448/1998, successivamente 
modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la 
convenzionata. È fatto, comunque, obbligo alla Parte di 
fornire semestralmente i dati di vendita relativi ai pro-
dotti soggetti al vincolo del tetto e il relativo trend dei 
consumi nel periodo di vigenza dell’accordo, segnalan-
do, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima della 
scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio annuale 
del tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti 
già commercializzati, avrà inizio dal mese della pub-
blicazione del provvedimento nella   Gazzetta Ufficiale  , 
mentre, per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese 
di inizio dell’effettiva commercializzazione. In caso di 
richiesta di rinegoziazione del tetto di spesa che com-
porti un incremento dell’importo complessivo attribuito 
alla specialità medicinale e/o molecola, il prezzo di rim-
borso della stessa (comprensivo dell’eventuale sconto 
obbligatorio al   SSN)   dovrà essere rinegoziato in riduzio-
ne rispetto ai precedenti valori. I tetti di spesa, ovvero 
le soglie di fatturato eventualmente fissati, si riferiscono 
a tutti gli importi comunque a carico del SSN, ivi com-
presi, ad esempio, quelli derivanti dall’applicazione del-
la legge n. 648/1996 e dall’estensione delle indicazioni 
conseguenti a modifiche. Le condizioni vigenti saranno 
valide fino all’entrata in vigore delle nuove condizioni e 
l’eventuale sfondamento sarà calcolato riparametrando 
mensilmente il tetto vigente al secondo anno di 2,7 Mln 
di euro. 

 Le presenti condizioni negoziali sono da intendersi no-
vative di quelle recepite con determina AIFA n. 1383 del 
4 ottobre 2016, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 252 
del 27 ottobre 2016, che pertanto si estingue. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Moventig» (naloxegol ossalato) 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 Ufficia-
le   della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 16 aprile 2020 

 Il delegato del direttore generale: DI GIORGIO   

  20A02371

    DETERMINA  16 aprile 2020 .

      Modifica della Nota AIFA 90 di cui alla determina AIFA 
n. 493/2017.     (Determina n. 459/2020).    

     IL DELEGATO
DEL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, avente ad og-
getto «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
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cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - del 17 giugno 2016, n. 140; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, ru-
bricato «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, in 
sostituzione della precedente delega di cui alla comuni-
cazione del 6 aprile 2020, il direttore generale, perfetta-
mente consapevole degli atti posti in essere dall’Agenzia 
italiana del farmaco, ha delegato il dott. Domenico Di 
Giorgio a firmare, in suo nome e conto, gli atti relativi 
a tutti i provvedimenti in corso fino alla durata della as-
senza/indisponibilità del direttore stesso, ai sensi dell’ 
art. 10, comma 4 del decreto ministeriale 20 settembre 
2004, n. 245; 

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

 Visto l’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 
1996, n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 agosto 1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescri-
zione dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazio-
ni previste dai provvedimenti della Commissione unica 
del farmaco; 

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

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note   CUF)  »), pubblicata nel 
Supplemento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana del 4 novembre 2004, n. 259; 

 Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 («Note 
AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato dei farmaci»), 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 7 del 10 gennaio 2007, Supple-
mento ordinario n. 6; 

 Vista la determina AIFA del 10 giugno 2009, pubbli-
cata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 141 del 20 giugno 2009, recante «Mo-
difiche, relativamente all’inserimento della nota 90, alla 
determina 4 gennaio 2007: “Note AIFA 2006-2007 per 
l’uso appropriato dei farmaci”»; 

 Vista la determina AIFA n. 493/2017 del 14 marzo 
2017 («Aggiornamento della Nota 90 di cui alla deter-
mina 4 gennaio 2007: “Note AIFA 2006-2007 per l’uso 
appropriato dei farmaci”»), pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 74 
del 29 marzo 2017; 

 Considerato il parere espresso dalla Commissione con-
sultiva tecnico-scientifica dell’AIFA nella sua seduta del 
14-16 ottobre 2019; 

 Vista la deliberazione n. 9 del 26 marzo 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

 Ritenuto, pertanto, di dover provvedere, alla luce delle 
attuali conoscenze tecnico-scientifiche, per le motivazio-
ni e secondo la metodologia descritta nell’allegato 1 alla 
presente determina, che costituisce parte integrante del 
provvedimento, alla ulteriore modifica della determina 
AIFA n. 493/2017, che sostituisce, aggiornandola, la pre-
cedente Nota AIFA 90; 

  Determina:    

  Art. 1.

     L’allegato 1, che costituisce parte integrante e sostan-
ziale della presente determina, sostituisce il testo della 
Nota AIFA 90, annesso    sub    voce «Allegato 1» alla de-
termina AIFA n. 493/2017 del 14 marzo 2017, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 74 del 29 marzo 2017.   

  Art. 2.

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 16 aprile 2020 

 Il delegato del direttore generale: DI GIORGIO    
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  20A02372

    DETERMINA  16 aprile 2020 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Rizmoic», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 463/2020).    

     IL DELEGATO
   DEL 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-
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 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, in 
sostituzione della precedente delega di cui alla comuni-
cazione del 6 aprile 2020, il direttore generale, perfetta-
mente consapevole degli atti posti in essere dall’Agenzia 
italiana del farmaco, ha delegato il dott. Domenico Di 
Giorgio a firmare, in suo nome e conto, gli atti relativi 
a tutti i provvedimenti in corso fino alla durata della as-
senza/indisponibilità del direttore stesso, ai sensi dell’ 
art. 10, comma 4 del decreto ministeriale 20 settembre 
2004, n. 245; 

 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; 


