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SUPPLEMENTO ORDINARIO N. 47

Presidenza
del Consiglio dei ministri
IL CoMMISSARIO DEL (GOVERNO PER LA RICOSTRUZIONE
NEI TERRITORI INTERESSATI DAL SISMA DEL 24 AGosTO 2016

ORDINANZA 8 settembre 2017.

Disciplina delle modalita di partecipazione delle popola-
zioni dei territori interessati dagli eventi sismici verificatisi
a far data dal 24 agosto 2016 all’attivita di ricostruzione.
Modifiche all’ordinanza n. 4 del 17 novembre 2016, all’or-
dinanza n. 9 del 14 dicembre 2016, all’ordinanza n. 12 del
9 gennaio 2017, all’ordinanza n. 13 del 9 gennaio 2017,
all’ordinanza n. 27 del 9 giugno 2017, all’ordinanza n. 29
del 9 giugno 2017 ed all’ordinanza n. 30 del 21 giugno 2017.
Misure attuative dell’articolo 18-decies del decreto-legge 9
febbraio 2017, n. 8, convertito con modificazioni dalla legge
7 aprile 2017, n. 45. (Ordinanza n. 36). (17A06454)

— I —

ORDINANZA 8 settembre 2017.

Approvazione del primo programma degli interventi di
ricostruzione, riparazione e ripristino delle opere pubbliche
nei territori delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche ed Um-
bria interessati dagli eventi sismici verificatisi a far data dal
24 agosto 2016.(Ordinanza n. 37). (17A06455)

ORDINANZA 8 settembre 2017.

Approvazione del primo piano di interventi sui beni del
patrimonio artistico e culturale, compresi quelli sottoposti a
tutela ai sensi del codice di cui al decreto legislativo 22 gen-
naio 2004, n. 42. (Ordinanza n. 38). (17A06456)

ORDINANZA 8 settembre 2017.

Principi di indirizzo per la pianificazione attuativa con-
nessa agli interventi di ricostruzione nei centri storici e
nuclei urbani maggiormente colpiti dagli eventi sismici
verificatisi a far data dal 24 agosto 2016. (Ordinanza n.
39). (17A06457)

ORDINANZA 8 settembre 2017.

Compensi per prestazioni di lavoro straordinario del
personale non dirigenziale delle pubbliche amministrazio-
ni operante presso la Struttura commissariale centrale e
presso gli Uffici speciali per la ricostruzione, ai sensi e per
gli effetti dell’art. 50, comma 7, lettera a), e comma 7-bis,
del decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189. (Ordinanza n.
40). (17A06458)
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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 10 agosto 2017.

Nomina del prefetto dott. Andrea Polichetti a Commissa-
rio straordinario di Governo per il superamento delle situa-
zioni di particolare degrado per I’area del Comune di San
Ferdinando.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, e successive mo-
dificazioni, recante «Disciplina dell’attivita di Governo e
ordinamento della Presidenza del Consiglio dei ministri»;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39 recante
«Disposizioni in materia di inconferibilita e incompati-
bilita di incarichi presso le pubbliche amministrazioni
e presso gli enti privati in controllo pubblico, a norma
dell’art. 1, commi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012,
n. 190»;

Visto il decreto-legge 20 giugno 2017, n. 91, «Dispo-
sizioni urgenti per la crescita economica nel Mezzogior-
noy», convertito, con modificazioni, dalla legge 3 agosto
2017, in corso di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale,
e, in particolare, I’art. 16, comma 1, il quale prevede che
con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su
proposta del Ministro dell’interno, possono essere istituiti
uno o piu commissari straordinari del Governo, nominati
tra i prefetti, anche in quiescenza, al fine di superare si-
tuazioni di particolare degrado, nelle aree dei comuni di
Manfredonia (FG), San Ferdinando (RC) e Castel Voltur-
no (CE), caratterizzate da una massiva concentrazione di
cittadini stranieri e che ai commissari non spettano com-
pensi, gettoni di presenza o altri emolumenti comunque
denominati, e gli eventuali rimborsi spese sono posti a
carico dei bilanci delle amministrazioni competenti;

Visto l’art. 16, comma 2, del citato decreto-legge
20 giugno 2017, n. 91, concernente i compiti attribuiti ai
commissari straordinari del Governo nonché le risorse di-
sponibili nei bilanci delle amministrazioni interessate, le
dotazioni di mezzi e personale a supporto dei commissari
stessi, da individuare con decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri;

Visto, altresi, 1’art. 16, comma 3, del menzionato de-
creto-legge 20 giugno 2017, n. 91, secondo cui I’attuazio-
ne dell’attivita dei commissari straordinari del Governo,
indicata ai citati commi 1 e 2 del medesimo articolo, ¢
effettuata nei limiti delle risorse disponibili a legislazione
vigente nei bilanci delle amministrazioni competenti;

Vista la nota dell’8 agosto 2017, con la quale il Mi-
nistro dell’interno propone di procedere alla nomina del
prefetto dott. Andrea Polichetti a commissario straordina-
rio del Governo per I’area del Comune di San Ferdinando
(RC);

Visto il curriculum vitae del prefetto dott. Andrea Poli-
chetti dal quale risulta che lo stesso € in possesso di capa-
cita adeguate alle funzioni da svolgere, avuto riguardo ai
titoli professionali e alla esperienza maturata;

_1_'

Vista la dichiarazione resa dal prefetto dott. Andrea
Polichetti in ordine all’insussistenza delle cause di incon-
feribilita e incompatibilita, ai sensi dell’art. 20 del decre-
to legislativo 8 aprile 2013, n. 39, nonché all’assenza di
situazioni, anche potenziali, di conflitto di interessi per lo
svolgimento dell’incarico in parola;

Ritenuto, pertanto, necessario procedere alla nomina
del prefetto dott. Andrea Polichetti in qualita di commis-
sario straordinario del Governo per 1’area del Comune di
San Ferdinando (RC);

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 16 dicembre 2016, con il quale alla Sottosegretaria
di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri, on.
avv. Maria Elena Boschi, ¢ stata conferita la delega per la
firma di decreti, atti e provvedimenti di competenza del
Presidente del Consiglio dei ministri;

Decreta:

Art. 1.

1. Il prefetto dott. Andrea Polichetti ¢ nominato com-
missario straordinario del Governo per I’area del Comune
di San Ferdinando (RC), per il superamento delle situa-
zioni di particolare degrado di quell’area caratterizzata
da una massiva concentrazione di cittadini stranieri. L’in-
carico ha la durata di un anno a decorrere dal 21 agosto
2017 ed ¢ rinnovabile.

2. Il prefetto dott. Andrea Polichetti, in qualita di com-
missario straordinario del Governo per I’area del Comune
di San Ferdinando (RC) svolge i compiti di cui all’art. 16,
comma 2, del decreto-legge 20 giugno 2017, n. 91.

3. Per lo svolgimento dell’incarico non spettano com-
pensi, gettoni di presenza o altri emolumenti comunque
denominati. Con successivo decreto, sono individuate le
dotazioni di mezzi e personale a supporto del commissa-
rio straordinario del Governo. Al fine di consentire 1’im-
mediata operativita del commissario, gli eventuali rim-
borsi delle spese sostenute sono anticipati dal Ministero
dell’interno e successivamente restituiti allo stesso Mini-
stero dalle amministrazioni competenti presso le quali il
commissario svolge I’attivita, secondo le previsioni e le
modalita stabilite dal decreto di cui al periodo precedente.

11 presente decreto ¢ trasmesso ai competenti organi di
controllo, e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 10 agosto 2017

p. Il Presidente del Consiglio dei ministri
La Sottosegretaria di Stato
Boschi
Registrato alla Corte dei conti 1’8 settembre 2017

Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg.ne
prev. n. 1821

17A06516
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 19 settembre 2017.

Indicazione del prezzo medio ponderato dei buoni ordina-
ri del Tesoro a 365 giorni.

IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO

Visto il decreto n. 67371 dell’11 settembre 2017, che
ha disposto per il 14 settembre 2017 I’emissione dei buo-
ni ordinari del Tesoro a 365 giorni;

Visto I’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Ravvisata 1’esigenza di svolgere le aste dei buoni or-
dinari del Tesoro con richieste degli operatori espresse in
termini di rendimento, anziché¢ di prezzo, secondo la pras-
si prevalente sui mercati monetari dell’area euro;

Ritenuto che in applicazione dell’art. 4 del menzionato
decreto n. 67371 dell) ’11 settembre 2017 occorre indicare
con apposito decreto i rendimenti e i prezzi di cui al citato
articolo, risultanti dall’asta relativa alla suddetta emissio-
ne di buoni ordinari del Tesoro;

Decreta:

Per I’emissione dei buoni ordinari del Tesoro del
14 settembre 2017, il rendimento medio ponderato dei
buoni a 365 giorni ¢ risultato pari a -0,326%. Il corrispon-
dente prezzo medio ponderato ¢ risultato pari a 100,332.

Il rendimento minimo accoglibile e il rendimento
massimo accoglibile sono risultati pari rispettivamente a
-0,574% e a 0,672%.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 19 settembre 2017

p. 1l direttore generale del Tesoro: CANNATA

17A06589

MINISTERO DELI’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 13 luglio 2017.

Rettifica del decreto n. 1106/Ric. del 26 marzo 2014, rela-
tivo ai soggetti beneficiari ammessi al Fondo per le agevola-
zioni alla ricerca, per il progetto DM64102, presentato dalla
societa Qohelet Solar Italia S.p.a. (Decreto n. 1729/Ric.).

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL COORDINAMENTO, LA PROMOZIONE
E LA VALORIZZAZIONE DELLA RICERCA

Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, recante:
«Disposizioni urgenti per 1I’adeguamento delle strutture
di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377,
della legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblicato nella

Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, e convertito
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121, pub-
blicata nella Gazzetta Ulfficiale n. 164 del 15 luglio 2008;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 febbraio 2014, n. 98, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero dell’istruzione, dell’univer-
sita e della ricercay, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 161 del 14 luglio 2014 e la conseguente decadenza de-
gli incarichi di livello dirigenziale generale;

Visto il decreto ministeriale 26 settembre 2014, n. 753,
recante «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale
non generale dell’Amministrazione centrale del Ministe-
ro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca» pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 91 del 20 aprile 2015;

Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante: «Dispo-
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni,

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;

Visto il decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159,
recante: «Codice delle leggi antimafia e delle misure di
prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia di do-
cumentazione antimafia, a norma degli articoli 1 e 2 della
legge 13 agosto 2010, n. 136» e successive modificazioni
ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, re-
cante «Riordino della disciplina e snellimento delle pro-
cedure per il sostegno della ricerca scientifica e tecnolo-
gica, per la diffusione delle tecnologie, per la mobilita dei
ricercatori» e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593,
recante: «Modalita procedurali per la concessione delle
agevolazioni previste dal decreto legislativo del 27 luglio
1999, n. 297» e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto ministeriale MEF 10 ottobre 2003,
n. 90402, d’intesa con il Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, recante: «Criteri ¢ modalita di con-
cessione delle agevolazioni previste dagli interventi a
valere sul Fondo per le agevolazioni alla ricerca (FAR)»,
registrato dalla Corte dei conti il 30 ottobre 2003 e pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25 novembre
2003;

Visto il decreto ministeriale 2 gennaio 2008, prot.
Gab/4, recante: «Adeguamento delle disposizioni del
decreto ministeriale dell’8 agosto 2000, n. 593, alla di-
sciplina comunitaria sugli aiuti di Stato alla ricerca, svi-
luppo ed innovazione di cui alla comunicazione 2006/C
323/01», registrato alla Corte dei conti il 16 aprile 2008 e
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 119 del 22 maggio
2008;

Visto il decreto ministeriale 19 febbraio 2013, n. 115,
art. 11, recante «Disposizioni transitorie e finali» con par-
ticolare riferimento ai commi 2 e 3;




28-9-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 227

Visto I’art. 14, del decreto ministeriale dell’8 agosto
2000, n. 593, che disciplina la concessione di agevolazio-
ni per assunzioni di qualificato personale di ricerca, per
specifiche commesse esterne di ricerca e per contratti di
ricerca, per borse di studio per corsi di dottorato di ricerca;

Vista la domanda di cui all’art. 14 del citato decreto mini-
steriale n. 593 dell’8 agosto 2000, lettera ), presentata dalla
societa «Qohelet Solar Italia S.p.a.» il 17 settembre 2012,
DM64102, relativa al bando dell’anno 2012 per una con-
venzione di ricerca stipulata con il Dipartimento di scienze
biologiche, geologiche ed ambientali dell’Universita degli
studi di Catania, dal costo complessivo di euro 833.000,00,
da cui risulta che la societa si ¢ impegnata a versare alla
predetta Universita I’importo di euro 344.250,00;

Vista la nota del MIUR del 25 luglio 2013, prot.
n. 18740, con la quale si comunica che con decre-
to n. 1368/Ric. del 17 luglio 2013 ¢ stata riconosciuta
I’ammissibilita ad un’agevolazione complessiva di euro
200.000,00 nella forma del credito d’imposta e si richiede
il contratto di ricerca e la documentazione prevista dalla
circolare ministeriale n. 2474/Ric. del 17 ottobre 2005,
indicando i termini per I’inizio e la fine del predetto pro-
getto e la trasmissione della documentazione conclusiva
entro e non oltre la data del 31 dicembre 2015;

Visto il D.D. n. 1106/Ric. del 26 marzo 2014, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale, con il quale, inter alia, la so-
cieta «Qohelet Solar Italia S.p.a.» ¢ stata ricompresa tra i
soggetti ammissibili all’agevolazione ai sensi dell’art. 14
del decreto ministeriale n. 593 dell’8 agosto 2000, per un
importo pari a euro 200.000,00 nella forma del credito
d’imposta a seguito della stipula del contratto di ricerca
con I’Universita degli studi di Catania, laboratorio di ri-
cerca inserito nell’albo ministeriale;

Vista la gia citata nota MIUR del 25 luglio 2013, prot.
n. 18740, con la quale ¢ stata riconosciuta 1’ammissibili-
ta alla valutazione della domanda e si richiede la docu-
mentazione tecnico-scientifica ¢ amministrativo-conta-
bile prevista dalla circolare ministeriale n. 2474/Ric. del
17 ottobre 2005;

Vista la nota MIUR del 10 giugno 2016, prot. n. 11310,
con cui si comunica che la documentazione richiesta con
la nota di cui al precedente capoverso, non risulta perve-
nuta allo scrivente ufficio e che la societa avrebbe dovu-
to trasmettere, entro il termine perentorio del 15 luglio
2016, la predetta documentazione o idonee motivazioni
o controdeduzioni ai sensi degli articoli 7 e 10-bis della
legge 2 agosto 1990, n. 241;

Visto che la societa, con nota del 16 giugno 2016 per-
venuta al MIUR in data 27 giugno 2016, prot. n. 12667,
ha rinunciato all’agevolazione, informando il Ministero
di non aver usufruito dei contributi concessi e di non aver
avviato il programma relativo al contratto stipulato per
cause non imputabili alla societa stessa;

Visto il decreto di presa d’atto della rinuncia e revoca
dell’impegno di spesa n. 1444/Ric. del 18 luglio 2016 ed
in particolare il secondo capoverso del dispositivo che te-
stualmente recita: «Il recupero del credito d’imposta sara
effettuato a cura dell’ Agenzia delle entrate mediante I’at-
to di recupero previsto dall’art. 1, comma 421, della legge
n. 311 del 30 dicembre 2004»;

Vista la nota dell’Agenzia delle entrate di Caltanis-
setta, pervenuta al MIUR in data 12 maggio 2017, prot.
n. 8694, con la quale ¢ stato comunicato che, da controlli
eseguiti, non sono state riscontrate compensazioni effet-
tuate dalla societa con modelli £.24 - codice tributo 6701,
per 'utilizzo del credito d’imposta;

Ritenuta per I’effetto la necessita di procedere alla ret-
tifica del citato dispositivo non essendo necessario proce-
dere al recupero del credito d’imposta;

Decreta:

Articolo unico

11 dispositivo del decreto n. 1444/Ric. del 18 luglio 2016
nella parte relativa al secondo capoverso ¢ rettificato come
segue: «Attesa la mancata fruizione del credito d’imposta
come comunicato dall’ Agenzia delle entrate con nota perve-
nuta al MIUR in data 12 maggio 2017, prot. n. 8694, non sa-
ranno attuate procedure di recupero del credito d’impostay.

Per la motivazione di cui in premessa, si prende atto
della rinuncia della societa beneficiaria al progetto di ri-
cerca e sirevoca I’impegno assunto con D.D. n. 1106/Ric.
del 26 marzo 2014 in favore della predetta societa, a valle
della domanda di agevolazione con codice identificati-
vo DM64102, per un importo complessivo pari ad euro
200.000,00 nella forma del credito d’imposta.

Restano ferme le ulteriori disposizioni di cui al decreto
n. 1444/Ric. del 18 luglio 2016.

Il presente decreto sara trasmesso agli organi di con-
trollo e, all’esito positivo, pubblicato ai sensi di legge.

Roma, 13 luglio 2017

11 direttore generale: D1 FELICE
Registrato alla Corte dei conti '8 agosto 2017, n. 1-1808

17A06505

DECRETO 14 luglio 2017.

Revoca dell’agevolazione, disposta con decreto n. 1530/
Ric. del 30 aprile 2014, per il progetto DM63689, presentata
dalla societa Pharmaness S.r.I. (Decreto n. 1746/Ric.).

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL COORDINAMENTO, LA PROMOZIONE
E LA VALORIZZAZIONE DELLA RICERCA

Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 recante:
«Disposizioni urgenti per 1’adeguamento delle strutture
di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377,
della legge 24 dicembre 2007, n. 244y, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, e convertito
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 15 luglio 2008;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 febbraio 2014, n. 98, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero dell’istruzione, dell’univer-
sita e della ricerca», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 161 del 14 luglio 2014 e la conseguente decadenza de-
gli incarichi di livello dirigenziale generale;
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Visto Il decreto ministeriale 26 settembre 2014, n. 753,
recante «Individuazione degli Uffici di livello dirigenzia-
le non generale dell’Amministrazione centrale del Mini-
stero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca» pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 91 del 20 aprile 2015;

Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante: «Dispo-
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte
dei conti» e ss.mm.ii.;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 re-
cante: «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle Amministrazioni Pubbliche» e ss.mm.ii.;

Visto il decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159
recante: «Codice delle leggi antimafia e delle misure di
prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia di do-
cumentazione antimafia, a norma degli articoli 1 e 2 della
legge 13 agosto 2010, n. 136» ¢ ss.mm.ii.;

Visto il decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 re-
cante «Riordino della disciplina e snellimento delle pro-
cedure per il sostegno della ricerca scientifica e tecnolo-
gica, per la diffusione delle tecnologie, per la mobilita dei
ricercatori» € ss.mm.ii.;

Visto il decreto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593 re-
cante: «Modalita procedurali per la concessione delle
agevolazioni previste dal decreto legislativo del 27 luglio
1999, n. 297» e ss.mm.ii.;

Visto il decreto ministeriale MEF 10 ottobre 2003,
n. 90402, d’intesa con il Ministro dell’istruzione, dell uni-
versita e della ricerca, recante: «Criteri e modalita di con-
cessione delle agevolazioni previste dagli interventi a
valere sul Fondo per le agevolazioni alla ricerca (FAR)»,
registrato dalla Corte dei conti il 30 ottobre 2003 e pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25 novembre 2003;

Visto il decreto ministeriale 2 gennaio 2008, prot.
Gab/4, recante: «Adeguamento delle disposizioni del de-
creto ministeriale dell’8 agosto 2000 n. 593 alla Disciplina
Comunitaria sugli aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo ed
innovazione di cui alla Comunicazione 2006/C 323/01»,
registrato alla Corte dei conti il 16 aprile 2008 e pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 119 del 22 maggio 2008;

Visto il decreto ministeriale 19 febbraio 2013, n. 115,
art. 11 recante «Disposizioni transitorie e finali» con par-
ticolare riferimento ai commi 2 e 3;

Visto I’art. 14, del decreto ministeriale dell’8 agosto
2000, n. 593 che disciplina la concessione di agevolazioni
per assunzioni di qualificato personale di ricerca, per spe-
cifiche commesse esterne di ricerca e per contratti di ri-
cerca, per borse di studio per corsi di dottorato di ricerca;

Vista la domanda di cui all’art. 14 del citato decreto
ministeriale 593 dell’8 agosto 2000, lettera a), presenta-
ta dalla Societa Pharmaness S.r.l. il 17 settembre 2012,
DM63689, relativa al bando dell’anno 2012 per I’as-
sunzione di un soggetto dal costo complessivo di euro
25.822,84, di cui euro 20.658,27 in credito d’imposta ed
euro 5.164,57 in contributo nella spesa;

Vista la nota MIUR del 26 luglio 2013, prot. n. 18963
con cui si comunica che con decreto n. 1368/Ric. del
17 luglio 2013 ¢ stata riconosciuta I’ammissibilita ad
un’agevolazione complessiva di euro 25.822,84 e si ri-
chiede il contratto di assunzione e la documentazione pre-
vista dalla circolare ministeriale n. 2474/Ric. del 17 otto-
bre 2005;

Visto il D.D. n. 1530/Ric. del 30 aprile 2014, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale, con il quale, inter alia, la
Societa Pharmaness S.r.l. ¢ stata ricompresa tra i soggetti
ammissibili all’agevolazione ai sensi dell’art. 14 del de-
creto ministeriale n. 593 dell’8 agosto 2000, per un im-
porto pari ad euro 25.822,84, di cui euro 20.658,27 nella
forma del credito d’imposta ed euro 5.164,57 nella forma
del contributo nella spesa;

Vista la gia citata nota MIUR del 26 luglio 2013, prot.
n. 18963 con la quale ¢ stata riconosciuta I’ammissibilita
alla valutazione della domanda e si richiede la documen-
tazione prevista dalla circolare ministeriale n. 2474/Ric.
del 17 ottobre 2005;

Vista la nota MIUR del 27 aprile 2017, prot. n. 7872
con cui si comunica che con nota del 19 maggio 2014,
prot. n. 11304, il Ministero ha richiesto una relazione
dettagliata sullo stato delle attivita svolte nel periodo di
tempo previsto dal contratto di assunzione e che la stessa
non risultava pervenuta allo scrivente Ufficio; pertanto,
la Societa avrebbe dovuto trasmettere, entro il 10 maggio
2017, la predetta documentazione o idonee motivazioni
o controdeduzioni ai sensi degli articoli 7 e 10-bis della
legge 2 agosto 1990, n. 241;

Considerato che la predetta nota prot. n. 7872, comu-
nicata con P.E.C. in data 27 aprile 2017, risulta «accetta-
ta» dal sistema, ma non «consegnata» all’indirizzo della
Societa;

Vista la mancata consegna della nota prot. n. 7872,
successivamente ¢ stata predisposta la nota MIUR del
18 maggio 2017, prot. n. 9092 con cui si comunica che
con nota del 19 maggio 2014, prot. n. 11304, il Ministe-
ro ha richiesto una relazione dettagliata sullo stato delle
attivita svolte nel periodo di tempo previsto dal contrat-
to di assunzione e che la stessa non risultava pervenuta
allo scrivente Ufficio; pertanto, la Societa avrebbe do-
vuto trasmettere, entro il 31 maggio 2017, la predetta
documentazione o idonee motivazioni o controdeduzio-
ni ai sensi degli articoli 7 e 10-bis della legge 2 agosto
1990, n. 241;

Considerato che, successivamente, la suindicata richie-
sta di documentazione ¢ stata spedita dal MIUR con rac-
comandata in data 22 maggio 2017 ed ¢ stata recapitata al
destinatario in data 25 maggio 2017;

Tenuto conto che, a tutt’oggi, la Societa Pharmaness
S.r.l. non ha provveduto a trasmettere al Ministero la
relazione dettagliata sullo stato delle attivita svolte nel
periodo di tempo previsto dal contratto di assunzione e
nemmeno idonee motivazioni o controdeduzioni;

Ritenuta per I’effetto la necessita di procedere alla
revoca dell’impegno assunto con decreto direttoriale
n. 1530/Ric. del 30 aprile 2014, con il quale, tra I"altro,
¢ stato ammesso alle agevolazioni il progetto di ricer-
ca con DM63689 presentato dalla Societa Pharmaness
S.rl;

Considerato che ’agevolazione spettante, disposta con
il suindicato decreto, non ¢ stata mai erogata;
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Decreta:

Articolo unico

L’agevolazione disposta con D.D. del 30 aprile 2014,
n. 1530/Ric. in favore della Societa Pharmaness S.r.l., a
valle della domanda di agevolazione con codice identi-
ficativo DM63689, ¢ integralmente revocata per un im-
porto complessivo pari ad euro 25.822.84, di cui euro
20.658,27 nella forma del credito d’imposta ed euro
5.164,57 nella forma del contributo nella spesa, equiva-
lente all’agevolazione prevista.

Si da atto che, non essendo stata mai disposta la mate-
riale erogazione delle agevolazioni spettanti, non € neces-
sario procedere a recuperi.

Il presente decreto sara trasmesso agli organi di con-
trollo e, all’esito positivo, pubblicato ai sensi di legge.

Roma, 14 luglio 2017

1l direttore generale: D1 FELICE
Registrato alla Corte dei conti 1’8 agosto 2017, registro n. 1-1810

17A06515

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 8 settembre 2017.

Revoca dei prodotti fitosanitari DIMILIN 25 PB, DU
DIM 25 PB, ASSAULT, ADOBE a base della sostanza attiva
diflubenzurone.

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché 1 successivi regolamenti che modificano gli allegati
IT e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su
determinati prodotti;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo alla clas-
sificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze
e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/
CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE)
n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitu-
isce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utiliz-
zo sostenibile dei pesticidix;

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attua-
zione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in
particolare 1’art. 115, recante «Ripartizione delle compe-
tenze» e I’art. 119, recante «Autorizzazioni»,

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014, re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari», ai sensi dell’art. 6
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante:
«Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un
quadro per I’azione comunitaria ai fini dell utilizzo soste-
nibile dei pesticidi»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento
di organizzazione del Ministero della salute», ed in parti-
colare I’art. 10, recante «Direzione generale per I’igiene e
la sicurezza degli alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il
Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo
2016, recante la costituzione del comitato tecnico per la
nutrizione e la sanita animale e la composizione della Se-
zione consultiva dei fitosanitari;

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE)
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifica-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione,
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi-
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche
ed integrazioni;

Visti i decreti con 1 quali sono stati registrati 1 prodotti
fitosanitari «Dimilin 25 PB», reg. n. 4686 in data 25 feb-
braio 1982, «Du Dim 25 PB» reg. n. 15106, «Assault»
reg. n. 15108 e «Adobe» reg. n. 15105 in data 25 marzo
2011 a base della sostanza attiva diflubenzurone, a nome
dell’impresa «Arysta Lifescience Registrations Great
Britain Ltdy», avente sede legale in 198 Golden Hillock
Road - B11 2PN Birmingham (UK);

Visto il regolamento 2017/855/UE della Commissione
del 18 maggio 2017 che modifica il regolamento di ese-
cuzione 540/2011/UE per quanto riguarda le condizioni
di approvazione della sostanza attiva diflubenzurone;

Visti gli impieghi attualmente autorizzati, nonché la
documentazione presentata nell’ambito della procedu-
ra di ri-registrazione secondo i principi uniformi di cui
all’art. 29, paragrafo 6, del regolamento (CE) 1107/2009;

Ritenuto di dover procedere, in applicazione del-
le disposizioni stabilite dall’art. 1 del regolamento

n. 2017/855/UE della Commissione del 18 maggio 2017,
alla revoca dei prodotti fitosanitari sopracitati;
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Decreta:

E revocata I’autorizzazione dei prodotti fitosanitari DI-
MILIN 25 PB reg. n. 4686, DU DIM 25 PB reg. n. 15106,
ASSAULT reg. n. 15108, ADOBE reg. n. 15105 a base
della sostanza attiva diflubenzurone, a nome dell’impresa
«Arysta Lifescience Registrations Great Britain Ltd.», in
applicazione delle disposizioni stabilite dall’art. 1 del re-
golamento 2017/855/UE della Commissione del 18 mag-
gio 2017.

La commercializzazione e I’impiego delle scorte gia-
centi, sono consentiti secondo le seguenti modalita:

tre mesi, a decorrere dalla data del presente decreto
per la commercializzazione da parte del titolare delle au-
torizzazioni e la vendita da parte dei rivenditori e/o distri-
butori autorizzati;

sei mesi, a decorrere dalla data del presente decreto
per ’impiego da parte degli utilizzatori finali.

Lo smaltimento si applica ai lotti di prodotti fitosanitari
che riportano una data di preparazione immediatamente
antecedente a quella del presente provvedimento.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa
interessata.

I dati relativi ai suindicati prodotti sono disponibili
nella sezione «Banca dati» dell’area dedicata ai prodotti
fitosanitari del portale www.salute.gov.it

Roma, 8 settembre 2017

1l direttore generale: Ruocco

17A06509

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 15 settembre 2017.

Rettifica della determina n. 916 dell’11 maggio 2017, di
classificazione del medicinale per uso umano «Octana-
te». (Determina n. 1573/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997,
n. 59;

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

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

Visto il decreto 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, nonché della
direttiva 2003/94/CE», e s.m.i.;

Vista la determinazione n. 916 dell’11 maggio 2017,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 124 del 30 maggio 2017, relati-
va alla specialita medicinale «Octanatey;

Considerato che occorre rettificare la determinazione
suddetta, poiché, a causa di un mero errore materiale, ta-
lune informazioni ivi contenute risultano incongrue e ne-
cessitano quindi di una migliore specificazione;

Visti gli atti d’Ufficio;

Determina:

Art. 1.

Rettifica della determinazione n. 916
dell’11 maggio 2017

E rettificata, nei termini che seguono, la determina-
zione n. 916 dell’11 maggio 2017, pubblicata nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 124 del 30 maggio 2017, relativa alla specialita medi-
cinale OCTANATE:

All’art. 3
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dove ¢ scritto:

La classificazione ai fini della fornitura del medici-
nale OCTANATE ¢ la seguente:

leggasi:
La classificazione ai fini della fornitura del medi-

cinale OCTANATE, per tutte le confezioni autorizzate, ¢
la seguente:

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determinazione sara pubblicata nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana e sara notificata
alla Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 15 settembre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A06520

DETERMINA 15 settembre 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Bupiva-
caina Aurobindo», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 1574/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 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 I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Mi-
nistro della salute, di concerto con i Ministri della
funzione pubblica e dell’economia e delle finanze:
«Regolamento recante norme sull’organizzazione ed
il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come mo-
dificato dal decreto 29 marzo 2012 n. 53 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia
e delle finanze: «Modifica al regolamento e funziona-
mento dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in
attuazione dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge
6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dal-
la 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’ ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-

creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ulfficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano nonché della direttiva
2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.;

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

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-

mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;
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Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali
di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario naziona-
le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326.
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale
- n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata e
non convenzionata;

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 piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.;

Vista la determinazione con la quale la societa Auro-
bindo Pharma (Italia) S.R.L. ha ottenuto 1’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale «Bupivacai-
na Aurobindo»;

Vista la domanda con la quale la societa Aurobin-
do Pharma (Italia) S.R.L. ha chiesto la riclassificazione
ai fini della rimborsabilita delle confezioni con A.I.C.
n. 044674036 ¢ 044674087,

Visto il parere della commissione tecnico scientifica
nella seduta del 12 Iuglio 2017;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
I1 medicinale BUPIVACAINA AUROBINDO nelle
confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezione: «2,5 mg/ml soluzione iniettabile» 10 fiale
in vetro da 10 ml - A.I.C. n. 044674036.

Classe di rimborsabilita: «C».

Confezione: «5 mg/ml soluzione iniettabile» 10 fiale in
vetro da 10 ml - A.I.C. n. 044674087.

Classe di rimborsabilita: «C».

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Bupivacaina Aurobindo» ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta
(RNR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 15 settembre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A06521

DETERMINA 15 settembre 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Mydaf-
fodil», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 1571/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 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 I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
zo0 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 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 ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

Vista la legge 15 Iuglio 2002, n. 145, recante «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016,
al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto ’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto ’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.;

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

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
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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 determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
Governo della spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionatay;

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 piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.;

Vista la determinazione con la quale la societa My-
lan S.p.a. ha ottenuto I’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale MYDAFFODIL;

Vista la domanda con la quale la societa Mylan S.p.a.
ha chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsabilita
delle confezioni con A.I.C. n. 041568015;

Visto il parere della commissione tecnico scientifica
nella seduta del 12 Iuglio 2017;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale «Mydaffodil» nelle confezioni sotto indi-
cate ¢ classificato come segue:

Confezione:

«75 microgrammi compresse» 1 X 28 compresse in
blister pve/pvdc/al con calendario - A.I.C. n. 041568015;

classe di rimborsabilita: «C».

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Mydaffodil» ¢ la seguente: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica da rinnovare volta per volta (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 15 settembre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A06526
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Levitra»

Estratto determina IP n. 444 del 12 settembre 2017

Al medicinale LEVITRA - 10 mg - Film-coated tablet - 4 tablets
autorizzato dall’European Medicines Agency - EMA con procedu-
ra EMA/PD/2017/30360/N del 28 febbraio 2017 e identificato con n.
EU/1/03/248/006 sono assegnati i seguenti dati identificativi nazionali.

Importatore: Gekofar S.r.l. con sede legale in Piazza Duomo, 16 -
20122 Milano.

Confezione: «Levitra» «10 mg compresse rivestite con film» 4
compresse in blister (pp/alu) uso orale.

Codice A.I.C.: 045401027 (in base 10) 1C9JY3 (in base 32).
Forma farmaceutica: compresse rivestite con film.

Ogni compressa contiene 10 mg di principio attivo Vardenafil
Cloridrato.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Levitra «10 mg compresse rivestite con film» 4 com-
presse in blister (pp/alu) uso orale.

Codice A.I.C.: 045401027 - Classe di rimborsabilita: C (nn).

La confezione sopradescritta ¢ collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C (nn), nelle more
della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale do-
manda di diversa classificazione.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: «Levitray «10 mg compresse rivestite con film» 4
compresse in blister (pp/alu) uso orale codice A.I.C.: 045401027 - RR -
medicinale soggetto a prescrizione medica.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A06498

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Yellox»

Estratto determina IP n. 445 del 12 settembre 2017

Al medicinale YELLOX - 0.9 mg/ml - Eye drops, solution - 1 bot-
tle autorizzato EMA/PD/2017/31214/N del 16 giugno 2017 e identifica-
to con n. EU/1/11/692/001, sono assegnati i seguenti dati identificativi
nazionali.

Importatore: Farmed s.r.l. con sede legale in via Cavallerizza a
Chiaia, 8 - 80121 Napoli.

Confezione: Yellox «0.9 mg/ml - collirio, soluzione - uso oftalmico
- flacone (PE) - 5 ml» 1 flacone.

Codice A.I.C.: 045423011 (in base 10) 1CB6F3 (in base 32).
Forma farmaceutica: collirio, soluzione.

Un ml di soluzione contiene 0,9 mg di bromfenac (come sodio
sesquidrato).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Yellox «0.9 mg/ml - collirio, soluzione - uso oftalmico
- flacone (PE) - 5 ml» 1 flacone.

Codice A.I.C.: 045423011; Classe di rimborsabilita: C (nn).

La confezione sopradescritta ¢ collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C (nn), nelle more
della presentazione da parte del titolare dell’ AIP di una eventuale do-
manda di diversa classificazione.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: Yellox «0.9 mg/ml - collirio, soluzione - uso oftalmico
- flacone (PE) - 5 ml» 1 flacone.

Codice A.I.C.: 045423011 - RR - medicinale soggetto a prescri-
zione medica.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A06499

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Viagra»

Estratto determina IP n. 446 del 12 settembre 2017

Al medicinale VIAGRA - 100 mg - Film-coated tablet - 4 ta-
blets autorizzato dal’EMA con procedura di importazione paralle-
la EMA/PD/2017/30915/N del 3 maggio 2017 e identificato con n.
EU/1/98/077/010, sono assegnati i seguenti dati identificativi nazionali.

Importatore: Gekofar S.r.l. con sede legale in Piazza Duomo, 16 -
20122 Milano.

Confezione: «Viagra» 4 compresse film rivestite 100 mg in blister.
Codice A.I.C.: 045422019 (in base 10) ICB5G3 (in base 32).
Forma farmaceutica: compresse rivestite con film .

Principio attivo: ogni compressa contiene 100 mg di sildenafil
(come sale citrato).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «Viagra» 4 compresse film rivestite 100 mg in blister.

Codice A.I.C.: 045422019 - Classe di rimborsabilita: C (nn).

La confezione sopradescritta ¢ collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C (nn), nelle more
della presentazione da parte del titolare dell’ AIP di una eventuale do-
manda di diversa classificazione

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: «Viagra» 4 compresse film rivestite 100 mg in blister.

Codice A.I.C.: 045422019 - RR - medicinale soggetto a prescri-
zione medica.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A06500

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Fobuler»

Estratto determina n. 1572/2017 del 15 settembre 2017

Medicinale: FOBULER.

Titolare A.I.C.: Orion Corporation, Orionintie 1 - FI-02200 Espoo
Finlandia.
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Confezioni:

«80 microgrammi/4,5 microgrammi/inalazione, polvere per
inalazione» 1 inalatore da 60 dosi - A.I.C. n. 043369103 (in base 10)
19CJNH (in base 32);

«80 microgrammi/4,5 microgrammi/inalazione, polvere per
inalazione» 1 inalatore da 60 dosi con custodia protettiva - A.I.C.
n. 043369115 (in base 10) 19CINV (in base 32);

«80 microgrammi/4,5 microgrammi/inalazione, polvere per
inalazione» 1 inalatore da 120 dosi - A.I.C. n. 043369127 (in base 10)
19CJP7 (in base 32);

«80 microgrammi/4,5 microgrammi/inalazione, polvere per
inalazione» 1 inalatore da 120 dosi con custodia protettiva - A.L.C.
n. 043369139 (in base 10) 19CJIPM (in base 32);

«80 microgrammi/4,5 microgrammi/inalazione, polvere per ina-
lazione» 3 inalatori da 60 dosi pari a 180 dosi - A.I.C. n. 043369141 (in
base 10) 19CJPP (in base 32);

«80 microgrammi/4,5 microgrammi/inalazione, polvere per ina-
lazione» 3 inalatori da 120 dosi pari a 360 dosi - A.I.C. n. 043369154 (in
base 10) 19CJQ2 (in base 32).

Forma farmaceutica: polvere per inalazione in un dispositivo ero-
gatore (Easyhaler).

Validita prodotto integro: due anni.

Dopo la prima apertura del sacchetto in laminato: quattro mesi.

Composizione: ogni dose inalata (dose che fuoriesce dal bocca-

glio) contiene: budesonide 80 microgrammi/inalazione ¢ formoterolo
fumarato diidrato 4,5 microgrammi/inalazione.

Principio attivo: 80 microgrammi di budesonide e 4,5 microgram-
mi di formoterolo fumarato diidrato/inalazione.
Eccipienti: lattosio monoidrato (che contiene proteine del latte).
Produzione del principio attivo:
budesonide:

Sicor s.r.l. - Societa italiana corticosteroidi S.r.l., Tenuta S.
Alessandro - 13048 Santhia (Vercelli) - Italia (produzione e controllo
qualita);

Micro-Macinazione SA, via Cantonale, CH - 6995, Molinaz-
zo di Monteggio - Svizzera (micronizzazione);

Industriale Chimica s.r.l., via E H Grieg, 13 - 21047 Saronno
(VA) - Italia (produzione, micronizzazione e controllo qualita);

formoterolo fumarato diidrato:

Sicor s.r.l., via Terrazzano, 77 - 20017 Rho (MI) - Italia (pro-
duzione e controllo qualita);

Micro-Macinazione SA, Madonna del Piano - CH-6995, Zona
Artigianale 11 - Svizzera (micronizzazione);

Industriale Chimica s.r.1., via E H Grieg, 13 - 21047 Saronno,
Varese - Italia (produzione, micronizzazione e controllo qualita);

Fermion Oy Hanko Plant, Orioninkatu 2 - 10900 Hanko - Fin-
landia (produzione dell’intermedio);

Fermion Oy, Oulu Plant, Ladketehtaantie 2 - 90660 Oulu -
Finlandia (produzione di Formoterolo fumarato diidrato).

Produzione del prodotto finito:
Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, Espoo - 02200

- Finlandia (produzione, assemblaggio, confezionamento primario e se-
condario, controllo qualita, rilascio dei lotti);

Farmavenix S.A.U., Avda. Cristobal Colon, 245 - Poligono In-
dustrial Henares - 19180 - Marchamalo-Guadalajara - Spagna (confe-
zionamento secondario);

Allphar Services Limited, 4045 Kingswood Road, Citywest Bu-
siness Park, Co. Dublino - Irlanda (confezionamento secondario);

Neologistica s.r.l., Largo Umberto Boccioni, 1 - 21040 Origgio,
(VA) - Italia (confezionamento secondario);

Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, Espoo - 02200 -
Finlandia (rilascio dei lotti);

Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, Espoo - 02200 -
Finlandia (controlli chimici, fisici e microbiologici);

Oy Medfiles Ltd, Volttkatu 5 e 8 - FI-70701 Kuopio - Finlandia
(controlli chimici, fisici e microbiologici);

Quinta Analytica s.r.0., Prazska 1486/18c - 10200 Praga 10 - Re-
pubblica Ceca (controlli chimici e fisici);
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Melbourn Scientific Ltd, Saxon Way, Melbourn, Royston, Her-
tfordshire, SG8 6DN - Regno Unito (controlli chimici e fisici).

Indicazioni terapeutiche: Fobuler ¢ indicato in adulti, adolescen-
ti, bambini dai 6 anni. E indicato per il regolare trattamento dell’asma
quando ¢ appropriato I’uso di una terapia di associazione (corticosteroi-
de per via inalatoria e un agonista dei recettori - adrenergici a lunga
durata d’azione) nei seguenti casi: .

pazienti che non sono adeguatamente controllati con corticoste-
roidi per via inalatoria e con agonisti dei recettori 3,- adrenergici a breve
durata d’azione, usati «al bisogno»;

[}

pazienti che sono gia adeguatamente controllati sia con cortico-
steroidi per via inalatoria, sia con agonisti dei recettori 3, -adrenergici a
lunga durata d’azione.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «80 microgrammi/4,5 microgrammi/inalazione, pol-
vere per inalazione» 1 inalatore da 120 dosi - A.I.C. n. 043369127 (in
base 10) 19CJP7 (in base 32).

Classe di rimborsabilita: «A».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 24.00.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 39.61.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Fobuler» ¢ classificato, 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, nell’apposita sezione, dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di
cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537
e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtu dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Fobuler» ¢
la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.
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Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A06519

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Paracetamolo e Codeina
Special Product’s Line».

Estratto determina AAM/PPA n. 887 del 12 settembre 2017

Trasferimento di titolarita: AIN/2017/1309.

Cambio nome: N1B/2017/1634.

E autorizzato il trasferimento di titolarita delle autorizzazioni
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa Special product’s line S.P.A. (codice fi-
scale 03840521003) con sede legale e domicilio fiscale in via Campo-
bello, 15, 00040 - Pomezia - Roma.

Medicinale: PARACETAMOLO E CODEINA SPECIAL PRO-
DUCT’S LINE.

Confezioni:
A.LC.n. 044153017 - «500 mg/30 mg compressa effervescente»
16 compresse in tubo PE;
A.LC. n. 044153029 - «500 mg/30 mg granulato effervescente»
10 bustine CARTA/PE/AL/PE,
alla societa: Italfarmaco S.P.A. (codice fiscale 00737420158) con sede
legale e domicilio fiscale in viale Fulvio Testi, 330 - 20126 Milano.

Con variazione della denominazione del medicinale in «Paraceta-
molo ¢ Codeina Italfarmacoy.

Stampati

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in
vigore della determinazione, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento
delle scorte.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A06522

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Argopro»

Estratto determina AAM/PPA n. 888 del 12 settembre 2017

Trasferimento di titolarita: AIN/2017/1304.

E autorizzato il trasferimento di titolarita delle autorizzazio-
ni all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino
ad ora registrato a nome della societa Bracco S.P.A. (codice fiscale

— 12 —|

00825120157) con sede legale e domicilio fiscale in via Egidio Folli,
50 - 20134 Milano.

Medicinale: ARGOPRO.
Confezioni:

A.LC. n. 042717025 - «25 mg/ml gocce orali, soluzione» 1 fla-
cone da 20 ml;

A.LC. n. 042717037 - «25 mg compressa» 20 compresse in bli-
ster AL/PVC/PVDC.

alla societa: Dompe Primary S.R.L. (codice fiscale 09696190967) con
sede legale e domicilio fiscale in via Santa Lucia 6, 20122 - Milano.
SIS 4337

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in
vigore della determinazione, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento
delle scorte.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A06523

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Rasagilina Seran Farma»

Estratto determina AAM/PPA n. 889 del 12 settembre 2017

Trasferimento di titolarita: AIN/2017/1306.
Cambio nome: N1B/2017/1389.

E autorizzato il trasferimento di titolarita delle autorizzazioni
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad
ora registrato a nome della societa Seran Farma S.R.L. (codice fisca-
le 06770250964) con sede legale e domicilio fiscale in via Egadi, 7 -
20144 Milano.

Medicinale: RASAGILINA SERAN FARMA.

Confezione: A.I.C. n. 043902016 - «1 mg compressa» 28 compres-
se in blister PA/AL/PVC/AL,

alla societa: Ralpharma S.R.L. (codice fiscale 09576800966) con sede
legale e domicilio fiscale in via Umberto Visconti Di Modrone 2, 20122
- Milano.

Con variazione della denominazione del medicinale in Rasaral.
Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in
vigore della determinazione, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento
delle scorte.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A06524
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Velbe»

Estratto determina AAM/PPA n. 890 del 12 settembre 2017

Trasferimento di titolarita: AIN/2017/1535.

E autorizzato il trasferimento di titolarita delle autorizzazio-
ni all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino
ad ora registrato a nome della societa Crinos S.p.a. (codice fiscale
n. 03481280968) con sede legale e domicilio fiscale in via Pavia, 6,
20136 - Milano (MI).

Medicinale: VELBE.

Confezione: A.I.C. n. 020430029 - «10 mg polvere per soluzione
per infusione» 1 flaconcino 10 mg.

Alla societa EG S.p.a. (codice fiscale n. 12432150154) con sede
legale e domicilio fiscale in via Pavia, 6, 20136 - Milano (MI) SIS 1561.

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo
ed alle etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in
vigore della determinazione, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento
delle scorte.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A06525

MINISTERO DEGLI AFFARI
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Modifica della circoscrizione territoriale del Consolato
generale d’Italia in Mumbai (India)

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E I’INNOVAZIONE

(Omissis).

Decreta:

Art. 1.

La circoscrizione territoriale del Consolato generale d’Italia in
Mumbai ¢ determinata come segue: gli Stati di Andhra Pradesh, Chhat-
tisgarh, Goa, Gujarat, Karnataka, Kerala, Madhya Pradesh, Maharashtra
e Tamil Nadu, nonché i territori dell’Unione di Dadra e Nagar Haveli,
Daman e Diu e di Puducherry.

Art. 2.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 7 settembre 2017
1l direttore generale: SABBATUCCI

17A06511

Rilascio di exequatur

In data 8 settembre 2017 il Ministero degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso I’exequatur alla sig.ra Francesca
Bortolotto, console onorario della Repubblica del Sud Africa in Venezia.

17A06528
Rilascio di exequatur

In data 8 settembre 2017 il Ministero degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso 1’exequatur al sig. Jend Csiszar,
console generale di Ungheria in Milano.

17A06527

MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Aggiornamento dell’autorizzazione integrata ambientale ri-
lasciata per D’esercizio dell’installazione in Venezia - Por-
to Marghera, alla Societa Versalis S.p.a., in San Donato
Milanese.

Si rende noto che, con decreto del Ministro dell’ambiente e della
tutela del territorio e del mare n. DEC-MIN-0000227 dell’8 settembre
2017, si € provveduto all’aggiornamento dell’autorizzazione integrata
ambientale rilasciata con decreto n. DVA-DEC-2011-563 del 24 otto-
bre 2011 rilasciata alla societa «Versalis S.p.a.», identificata dal codice
fiscale n. 03823300821, con sede legale in piazza Boldrini n. 1 - 20097
San Donato Milanese (Milano), per I’esercizio dell’installazione ubicata
nella Citta di Venezia-Porto Marghera, ai sensi del decreto legislativo
3 aprile 2006, n. 152, e successive modificazioni ed integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la Direzione generale per le valutazioni ambien-
tali del Ministero dell’ambiente ¢ della tutela del territorio e del mare,
via C. Colombo n. 44 - Roma, e attraverso il sito web del Ministero, agli
indirizzi www.minambiente.it ¢ http://aia.minambiente.it

17A06506

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Autorizzazione alla societa APAVE CPM S.r.l., in Bienno
all’espletamento delle attivitad connesse al mantenimento
in servizio delle attrezzature a pressione trasportabili.

Con decreto del Capo del Dipartimento per i trasporti, la naviga-
zione gli affari generali ed il personale del 23 agosto 2017, prot. 17435,
la societa «Apave CPM S.r.l.», con sede a Bienno (Brescia), via Arti-
giani n. 63 - 25040, sulla base del decreto 18 giugno 2015 (Gazzetta
Ufficiale n. 159 dell’11 luglio 2015), ¢ stata autorizzata all’espletamento
delle attivita connesse al mantenimento in servizio delle attrezzature a
pressione trasportabili costruite ed approvate secondo il decreto 12 set-
tembre 1925 e successive serie di norme integrative in alternativa alle
modalita ivi previste.

11 logo autorizzato da apporre sulle attrezzature a pressione sotto-
poste ad ispezione in base al decreto 18 giugno 2015 (Gazzetta Ufficiale
n. 159 dell’11 luglio 2015) ¢ il seguente:
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Marchio autorizzato

Dimensione punzonatura:
larghezza 8 mm

altezza 6 mm

altezza lettere 2 mm

La validita della presente autorizzazione coincide con la validita di
designazione della societa «Apave CPM S.r.1.», con sede a Bienno (Bre-
scia) quale organismo notificato TPED ai sensi del decreto legislativo
12 giugno 2012, n. 78.

17A06507

Autorizzazione alla societa Bureau Veritas Italia S.p.a., in
Milano all’espletamento delle attivita connesse al mante-
nimento in servizio delle attrezzature a pressione traspor-
tabili.

Con decreto del Capo del Dipartimento per i trasporti, la navi-
gazione gli affari generali ed il personale del 24 febbraio 2017, prot.
17434, la societa «Bureau Veritas Italia S.p.a.», con sede a Milano, via
Miramare n. 15, sulla base del decreto 18 giugno 2015 (Gazzetta Uffi-
ciale n. 159 dell’11 luglio 2015), ¢ stata confermata all’espletamento
delle attivita connesse al mantenimento in servizio delle attrezzature a
pressione trasportabili costruite ed approvate secondo il decreto 12 set-
tembre 1925 e successive serie di norme integrative in alternativa alle
modalita ivi previste.

La validita della presente autorizzazione coincide con la validita di
designazione (prot. 2680 del 22 marzo 2021) della societa «Bureau Ve-
ritas Italia S.p.a.», con sede a milano quale organismo notificato TPED
ai sensi del decreto legislativo 12 giugno 2012, n. 78.

17A06508

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Comunicato relativo all’avvenuta pubblicazione
del decreto 21 luglio 2017 sul nuovo visto per investitori.

Si comunica che il 21 luglio 2017 ¢ stato emanato il decreto del Mi-
nistro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro dell’interno
e il Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale, che
definisce la procedura volta all’accertamento dei requisiti per I’ingresso
e il soggiorno degli investitori che intendono effettuare una delle attivita
previste dall’art. 26-bis, comma 1, del testo unico sull’immigrazione.

Detto provvedimento ¢ stato registrato alla Corte dei conti in data
17 agosto 2017, reg.ne prev. n. 778, e pubblicato sui siti istituzionali
delle Amministrazioni concertanti.

17A06517

Rinnovo triennale dell’accreditamento della Agenzia per le
imprese Confartigianato S.r.l. per D’esercizio definitivo
per Dattivita di agenzia per le imprese.

L’accreditamento per I’esercizio definitivo dell’attivita di Agenzia
per le imprese di tipo a), ai sensi del punto 4, lettera a), dell’allegato al
decreto del Presidente della Repubblica n. 159 del 2010, ottenuto con
decreto direttoriale datato 18 giugno 2014, pubblicato sul portale www.
impresainungiorno.gov.it il 20 giugno 2014, dall’Agenzia per le impre-
se confartigianato SRL, con sede legale in Roma, via di San Giovanni in
Laterano n. 152, iscritta al registro imprese con numero 11551841007,
¢ rinnovato per un ulteriore triennio, a decorrere dal 20 giugno 2017.

Il rinnovo triennale dell’accreditamento definitivo ¢ valido per
I’esercizio dell’attivita nell” ambito territoriale di competenza delle Re-
gioni Lazio, Lombardia, Marche e Veneto, con riferimento al settore EA
n. 28b: imprese di installazione, conduzione e manutenzione d’impianti;
al settore EA n. 29b: riparazione di cicli, motocicli e autoveicoli: ripara-
zioni meccaniche di autoveicoli; al settore EA n. 30: alberghi, ristoranti,
bar e al settore EA n. 39: altri servizi pubblici, sociali e personali - servi-
zi alle famiglie: relativamente alle lavanderie, tintorie, servizi dei saloni
di barbiere e parrucchiere; servizi degli istituti di bellezza e altre analo-
ghe attivita soggette a SCIA.

17A06518

REGIONE AUTONOMA
FRIULI VENEZIA GIULIA

Liquidazione coatta amministrativa della «Jolly Centro
Diagnosi societa cooperativa», in Trieste ¢ nomina del
commissario liquidatore.

Con deliberazione n. 1610 dd. 1° settembre 2017 la Giunta re-
gionale ha disposto la liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile, della cooperativa «Jolly Cen-
tro Diagnosi Societa cooperativa» in liquidazione, con sede in Trieste,
C.F. 00775270325, costituita il giorno 20 dicembre 1989 per rogito
notaio dott. Livio Vecchioni di Trieste, ed ha nominato commissario
liquidatore il dott. Paolo Altin, con studio in Trieste, via Coroneo n. 4.

Contro il presente provvedimento ¢ possibile proporre ricorso giu-
risdizionale al Tribunale amministrativo regionale competente entro
sessanta giorni dalla piena conoscenza dell’atto medesimo ovvero ricor-
so straordinario al Presidente della Repubblica entro centoventi giorni
dalla piena conoscenza dello stesso atto qualora sussistano i presupposti
di legge.

17A06512

Liquidazione coatta amministrativa della «Cooperativa
Agricola Tomba di Buia soc. coop. a r.l.», in liquidazione,
in Buja e nomina del commissario liquidatore.

Con deliberazione n. 1609 dd. 1° settembre 2017 la Giunta re-
gionale ha disposto la liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile, della «Cooperativa Agricola
Tomba di Buia Soc. coop. a r.L» in liquidazione, con sede in Buja, C.F.
00424700300, costituita il giorno 22 agosto 1967 per rogito notaio dott.
Livio Rubini di Udine, ed ha nominato commissario liquidatore il dott.
Mauro De Marco, con studio in Cividale del Friuli, via Manzoni n. 26.

Contro il presente provvedimento ¢ possibile proporre ricorso giu-
risdizionale al Tribunale amministrativo regionale competente entro
sessanta giorni dalla piena conoscenza dell’atto medesimo ovvero ricor-
so straordinario al Presidente della Repubblica entro centoventi giorni
dalla piena conoscenza dello stesso atto qualora sussistano i presupposti
di legge.

17A06513
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Scioglimento della «La Fenice Societa Cooperativa Sociale
a r.l. Onlus», in Pradamano

Con deliberazione n. 1607 dd. 1° settembre 2017 la Giunta regio-
nale ha sciolto per atto dell’autorita, ex art. 2545-septiedecies del codice
civile, senza nomina di un commissario liquidatore, ai sensi di quanto
disposto dal comma 1 dell’art. 2 della legge 17 luglio 1975, n. 400, la
cooperativa «La Fenice Societa cooperativa sociale a r.1. Onlus» cor-
rente in Pradamano, C.F. 02807550302, costituita il giorno 10 febbraio
2015 per rogito notaio dott. Antonio Frattasio di Udine.

I creditori o altri interessati possono chiedere la nomina motiva-
ta del commissario liquidatore, ai sensi del succitato art. 2 della legge
17 luglio 1975, n. 400, entro il termine perentorio di trenta giorni dalla
data di pubblicazione della presente comunicazione.

Contro il presente provvedimento ¢ possibile proporre ricorso giu-
risdizionale al Tribunale amministrativo regionale competente entro
sessanta giorni dalla piena conoscenza dell’atto medesimo ovvero ricor-
so straordinario al Presidente della Repubblica entro centoventi giorni
dalla piena conoscenza dello stesso atto qualora sussistano i presupposti
di legge.

17A06514

Scioglimento della «Tintedirosa -
societa cooperativa sociale», in Gorizia

Con deliberazione n. 1608 dd. 1° settembre 2017 la Giunta regio-
nale ha sciolto per atto dell’autorita, ex art. 2545-septiedecies del codice
civile, senza nomina di un commissario liquidatore, ai sensi di quanto
disposto dal comma dell’art. 2 della legge 17 luglio 1975, n. 400, la coo-
perativa «Tintedirosa - Societa cooperativa sociale» corrente in Gorizia,
C.F. 01164760314, costituita il giorno 25 marzo 2015 per rogito notaio
dott. Saverio Angelilli di Gorizia.

1 creditori o altri interessati possono chiedere la nomina motiva-
ta del commissario liquidatore, ai sensi del succitato art. 2 della legge
17 luglio 1975, n. 400, entro il termine perentorio di trenta giorni dalla
data di pubblicazione della presente comunicazione.

Contro il presente provvedimento ¢ possibile proporre ricorso giu-
risdizionale al Tribunale amministrativo regionale competente entro
sessanta giorni dalla piena conoscenza dell’atto medesimo ovvero ricor-
so straordinario al Presidente della Repubblica entro centoventi giorni
dalla piena conoscenza dello stesso atto qualora sussistano i presupposti
di legge.

17A06510

ADELE VERDE, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore
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