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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 20 giugno 2019.

Modifica dei decreti 28 dicembre 2015 e 6 agosto 2015,
recanti ’attuazione della legge 18 giugno 2015, n. 95.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Vista la legge 18 giugno 2015, n. 95, contenente di-
sposizioni concernenti gli adempimenti delle istituzioni
finanziarie italiane ai fini dell’attuazione dello scambio
automatico di informazioni derivanti dall’accordo tra il
Governo della Repubblica italiana e il Governo degli Sta-
ti Uniti d’America fatto a Roma il 10 gennaio 2014 ¢ da
accordi tra I’Italia e altri Stati esteri;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 6 agosto 2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana 13 agosto 2015, n. 187, recante
’attuazione della predetta legge n. 95 del 2015, di ratifica
dell’accordo tra il Governo della Repubblica italiana e il
Governo degli Stati Uniti d’America finalizzato a miglio-
rare la compliance fiscale internazionale e ad applicare la
normativa FATCA, con allegati, fatto a Roma il 10 gen-
naio 2014.

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 28 dicembre 2015, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana 31 dicembre 2015, n. 303,
recante 1’attuazione della citata legge n. 95 del 2015 e
della direttiva n. 2014/107/UE del Consiglio, del 9 di-
cembre 2014, recante modifica della direttiva n. 2011/16/
UE per quanto riguarda lo scambio automatico obbligato-
rio di informazioni nel settore fiscale;

Vista la direttiva n. 2014/107/UE del Consiglio,
del 9 dicembre 2014, recante modifica della direttiva
n. 2011/16/UE per quanto riguarda lo scambio automati-
co obbligatorio di informazioni nel settore fiscale;

Visto l’accordo multilaterale tra i Paesi membri
dell’Organizzazione per la cooperazione ¢ lo sviluppo
economico in materia di scambio automatico di infor-
mazioni su conti finanziari, per I’implementazione del
nuovo standard unico globale per lo scambio automatico
di informazioni (Common reporting standard), firmato a
Berlino il 29 ottobre 2014, e le successive sottoscrizioni;

Visto il modello comune per la comunicazione di in-
formazioni su conti finanziari in materia fiscale da parte
di istituzioni finanziarie di giurisdizioni partecipanti alle
rispettive autorita competenti ai fini dello scambio auto-
matico delle predette informazioni (Common reporting
standard - CRS);

Visto il commentario al suddetto modello comune per
la comunicazione di informazioni su conti finanziari in
materia fiscale;

Visto il manuale di attuazione del Common reporting
standard (CRS Implementation handbook);

Considerata 1’esigenza di chiarire che il suddetto com-
mentario e il citato manuale di attuazione del CRS co-
stituiscono strumenti illustrativi e interpretativi delle
disposizioni previste nel suddetto modello comune per
la comunicazione di informazioni su conti finanziari in
materia fiscale, al fine di garantire un’applicazione cor-
retta delle disposizioni di cui alla legge n. 95 del 2015
e al decreto del Ministro dell’economia e delle finanze
28 dicembre 2015;

Tenuto conto che la stessa direttiva n. 2014/107/UE,
nel considerando n. 13, indica agli Stati membri di av-
valersi, nell’attuare la medesima direttiva, del suddetto
commentario quale fonte illustrativa o interpretativa, allo
scopo di assicurare una coerente applicazione negli Stati
membri;

Considerata, altresi, I’opportunita di spostare il termine
previsto per la trasmissione delle informazioni, da parte
delle istituzioni finanziarie, all’Agenzia delle entrate;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante la riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59, e succes-
sive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 3 luglio 2003, n. 173,
concernente la riorganizzazione del Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze e delle agenzie fiscali, a norma
dell’art. 1 della legge 6 luglio 2002, n. 137, e successive
modificazioni;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 27 febbraio 2013, n. 67, recante il regolamento di or-
ganizzazione del Ministero dell’economia e delle finanze,
a norma degli articoli 2, comma 10-fer, e 23-quinquies,
del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, e suc-
cessive modificazioni;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 17 luglio 2014, recante individuazione e attribu-
zioni degli uffici di livello dirigenziale non generale dei
Dipartimenti del Ministero dell’economia e delle finanze,
in attuazione dell’art. 1, comma 2, del citato decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri n. 67 del 2013, e
successive modificazioni;

Decreta:

Art. 1.

Modificazioni al decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze 28 dicembre 2015

1. Al decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 28 dicembre 2015, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) nelle premesse, dopo 1’ottavo visto, sono inseriti
1 seguenti:

«Visto il commentario al citato modello comune
per la comunicazione di informazioni su conti finanziari
in materia fiscale, che illustra e interpreta le disposizioni
ivi previste;
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Visto il manuale di attuazione del Common repor-

ting standard (CRS Implementation handbook);»;

b) all’art. 3, comma 1, dopo le parole: «nell’ Allegato
C al presente decreto» sono aggiunte le seguenti: «vigen-
te alla data del 15 maggio di ciascun annoy;

¢) all’art. 3, comma 6, primo periodo, dopo le paro-
le: «anno solare precedente &», le parole: «il 30 aprile di
ciascun annoy» sono sostituite dalle seguenti: «il 30 giu-
gno di ciascun annoy.

Art. 2.

Modificazioni al decreto del Ministro dell’ economia
e delle finanze 6 agosto 2015

1. Al decreto del Ministro dell’economia e delle finanze
6 agosto 2015, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) all’art. 5, comma 4, primo periodo, dopo le paro-
le: «anno solare precedente ¢y, le parole: «il 30 aprile»
sono sostituite dalle seguenti: «il 30 giugno».

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

Roma, 20 giugno 2019

1l Ministro: Tria

19A04481

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 15 maggio 2019.

Concessione delle agevolazioni per il progetto di coopera-
zione internazionale <EARLYFOOD - Long-term impact of
gestational and early-live dietary habits on infant gut immu-
nity and disease risk» relativo al bando «HDHL-INTIMIC
Interrelation of the INtesTInal MICrobiome, Diet and He-
althy». (Decreto n. 947/2019).

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

Vista la legge del 14 luglio 2008, n. 121 di conversio-
ne, con modificazioni del decreto-legge 16 maggio 2008,
n. 85 recante: «Disposizioni urgenti per I’adeguamento delle
strutture di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 ¢
377, della legge 24 dicembre 2007, n. 244y, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, convertito
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 15 luglio 2008,
con la quale, tra I’altro, ¢ stato previsto che le funzioni del
Ministero dell’universita e della ricerca, con le inerenti ri-
sorse finanziarie, strumentali e di personale, sono trasferite
al Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 98 dell’11 febbraio 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 161
del 14 luglio 2014) recante il nuovo regolamento di orga-
nizzazione del MIUR;

Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre
2014 «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale
non generale dell’amministrazione centrale del Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricercay, registrato
alla Corte dei conti il 26 novembre 2014, registro n. 1,
foglio n. 5272, con il quale viene disposta la riorganizza-
zione degli uffici del MIUR;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare 1’art. 1,
comma 870, recante 1’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e
successive modificazioni e integrazioni;

Visto I’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 2012
convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di modifica
del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, ai sensi del
quale, per i progetti selezionati nel quadro di program-
mi europei o internazionali, non ¢ prevista la valutazione
tecnico scientifica ex-ante né il parere sull’ammissione
a finanziamento da parte del Comitato di cui all’art. 7,
comma 2, del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 e
successive modifiche ed integrazioni;

Visti gli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio-
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer-
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del
TFUE (regolamento generale di esenzione per categoria)
e in particolare I’art. 59 che stabilisce I’entrata in vigore
del medesimo regolamento a partire dal giorno 1° luglio
2014;

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio-
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 di
cui al titolo III, capo IX «Misure per la ricerca scientifica
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83,
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 134», che, all’art. 13, comma 1, prevede che il capito-
lato tecnico e lo schema di disciplinare, o qualsiasi altro
atto negoziale tra le parti previsto nella forma predispo-
sta dal MIUR, contenente le regole e le modalita per la
corretta gestione delle attivita contrattuali e le eventuali
condizioni cui subordinare I’efficacia del provvedimento,
debbano costituire parte integrante del presente decreto;

Visto il decreto direttoriale n. 2705 del 17 otto-
bre 2018, delle Linee guida al decreto ministeriale del
26 luglio 2016, n. 593 - Gazzetta Ufficiale n. 196 del
23 agosto 2016, «Disposizioni per la concessione delle
agevolazioni finanziarie», adottato dal Ministero in attua-
zione dell’art. 16, comma 5, del citato decreto ministeria-
le n. 593 del 26 luglio 2016;

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018,
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret-
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759
del 13 ottobre 2017 con cui sono state emanate le «Pro-
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cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter-
nazionali, che disciplinano, tra I’altro, le modalita di pre-
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli
interventi diretti al sostegno delle attivita di ricerca indu-
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo
sperimentale e delle connesse attivita di formazione del
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti
in accordi e programmi europei ¢ internazionali;

Vista la legge del 30 dicembre 2010, n. 240 e successive
modificazioni e integrazioni ed in particolare I’art. 21 che
ha istituito il Comitato nazionale dei garanti della ricerca;

Considerata la peculiarita delle procedure di parteci-
pazione, valutazione e selezione dei suddetti progetti in-
ternazionali che prevedono tra I’altro, il cofinanziamento
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraverso
I’utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in parti-
colare sul Conto di contabilita speciale n. 5944;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta-
bilita speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofi-
nanziati dall’Unione europea e degli interventi comple-
mentari alla programmazione comunitaria e in particolare
il Conto di contabilita speciale n. 5944;

Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato,
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con 1’Unione
europea (IGRUE), prot. n. 44533 del 26 maggio 2015,
con la quale si comunica 1’avvenuta creazione della con-
tabilita speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC-FONDI-
UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanziamenti del-
la Commissione europea per la partecipazione a progetti
comunitari (Eranet, CSA, art. 185, etc.);

Visto il decreto ministeriale n. 88 del 1° febbraio 2019,
registrato al n. 104 del 7 febbraio 2019, con il quale il
Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca ha
assegnato al Capo Dipartimento, preposto al Centro di
responsabilita amministrativa denominato «Dipartimento
per la formazione superiore e per la ricercay, le risorse
relative alla realizzazione dei programmi affidati al me-
desimo Centro di responsabilita amministrativa;

Visto il decreto del Capo del Dipartimento n. 350 del
28 febbraio 2019, registrato dal competente Ufficio cen-
trale di bilancio con visto n. 394 del 6 marzo 2019, con il
quale, tra I’altro, viene attribuita al direttore preposto alla
Direzione generale per il coordinamento, la promozione
e la valorizzazione della ricerca, la delega per 1’esercizio
dei poteri di spesa in termini di competenza, residui e cas-
sa sui capitoli e piani gestionali ivi specificati;

Visto il decreto n. 644 del 28 marzo 2019, registrato dal
competente Ufficio centrale di bilancio con visto n. 835
del 2 aprile 2019, del direttore generale per il coordina-
mento, la promozione e la valorizzazione della ricerca, di
attribuzione della delega ai dirigenti per 1’esercizio dei
poteri di spesa in termini di competenza, residui e cassa;

Visto il decreto interministeriale del 9 settembre 2015,
n. 684, registrato alla Corte dei conti il 20 ottobre 2015,
registro n. 4179, che definisce la ripartizione delle risor-

se disponibili sul Fondo per gli investimenti nella ricerca
scientifica e tecnologica (FIRST), per I’anno 2015;

Visto il decreto dirigenziale n. 3429 del 29 dicembre
2015, con il quale ¢ stato assunto I’impegno, sul P.G. 01
del capitolo 7245, E.F. 2015, visto n. 29599 del 30 dicem-
bre 2015, dello stato di previsione della spesa del Mini-
stero per I’anno 2015, dell’importo complessivo di euro
9.038.700,00, destinato al finanziamento nella forma del
contributo alla spesa, dei progetti di ricerca presentati
nell’ambito delle Iniziative di cooperazione internaziona-
le, di cui euro 500.000,00 destinati al finanziamento dei
progetti presentati in risposta al bando transnazionale pub-
blicato dall’Eranet «cHDHL-INTIMIC il 26 gennaio 2017;

Visto il decreto interministeriale del 19 settembre 2016,
n. 724, registrato alla Corte dei conti il 15 novembre 2016,
registro n. 4100, che definisce la ripartizione delle risor-
se disponibili sul Fondo per gli investimenti nella ricerca
scientifica e tecnologica (FIRST), per I’anno 2016;

Visto il decreto dirigenziale n. 3592 del 23 dicembre
2016, con il quale ¢ stato assunto I’impegno, sul P.G. 01
del capitolo 7245, E.F. 2016, visto n. 385 del 27 febbra-
io 2017, dello stato di previsione della spesa del Mini-
stero per I’anno 2016, dell’importo complessivo di euro
8.910.000,00, destinato al finanziamento nella forma del
contributo alla spesa, dei progetti di ricerca presentati
nell’ambito delle Iniziative di cooperazione internazio-
nale, di cui euro 500.000,00 destinati al finanziamento
dei progetti presentati in risposta al bando transnazionale
pubblicato dall’Eranet «<HDHL-INTIMIC il 26 gennaio
2017,

Vista la nota del direttore generale prot. MIUR n. 12845
del 31 luglio 2018, con la quale le risorse disponibili a
valere sul FIRST 2016 vengono riallocate per le singo-
le Iniziative internazionali cui il Ministero partecipa e da
cui risulta che all’iniziativa di cui trattasi ¢ destinato un
importo complessivo pari ad euro 689.835,94 (contributo
alla spesa);

Visto il contratto (Grant Agreement) n. 727565 tra la
Commissione europea e gli enti finanziatori partecipan-
ti al progetto Eranet Cofund HDHL-INTIMIC e il Con-
sortium Agreement tra gli enti finanziatori partecipanti
al progetto Eranet Cofund HDHL-INTIMIC , che disci-
plinano i diritti e 1 doveri delle parti e, in particolare, le
modalita di trasferimento dei fondi europei ai singoli enti
finanziatori;

Visto il bando internazionale «Interrelation of the INte-
sTInal MICrobiome, Diet and Health» comprensivo delle
Guidelines for Applicants, pubblicato dall’Eranet Cofund
HDHL-INTIMIC il 26 gennaio 2017 che descrive i criteri ed
ulteriori regole che disciplinano I’accesso al finanziamento
nazionale dei progetti cui partecipano proponenti italiani;

Considerato che per il bando «/nterrelation of the INte-
sTInal MICrobiome, Diet and Health» di cui trattasi non
¢ stato possibile procedere alla emanazione dell’avviso
integrativo;

Vista la decisione finale del Call Steering Commit-
tee dell’Eranet HDHL-INTIMIC, con la quale ¢ stata
approvata la graduatoria delle proposte presentate e, in
particolare, la valutazione positiva espressa nei confron-
ti del progetto dal titolo «Earlyfood - Long-term impact
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of gestational and early-live dietary habits on infant gut
immunity and disease risk», avente come obiettivo «la
valutazione del ruolo del microbioma intestinale nello
sviluppo delle allergie tenendo conto dei determinanti del
microbiomay;

Vista la nota n. prot. MIUR 585 del 15 gennaio 2018,
con la quale I’Ufficio VIII ha comunicato ufficialmen-
te gli esiti della valutazione internazionale dei progetti
presentati nell’ambito del citato bando HDHL-INTI-
MIC «Interrelation of the INtesTInal MICrobiome, Diet
and Healthy, indicando 1 soggetti italiani meritevoli di
finanziamento;

Vista la nota n. prot. MIUR 12303 del 24 luglio 2018,
con la quale I"ufficio VIII ha comunicato 1’aggiornamen-
to allocazione delle risorse finanziarie necessarie per il
finanziamento dei progetti approvati nell’ambito del ban-
do HDHL INTIMIC, indicante anche la ripartizione dei
finanziamenti fra i fondi FIRST 2015, FIRST 2016 ed
IGRUE per ciascuna proposta;

Viste le procedure operative per il finanziamento dei
progetti internazionali ex art. 18 decreto ministeriale
n. 592 del 26 luglio 2016, con particolare riguardo alla
nomina dell’esperto tecnico-scientifico;

Visto il decreto dirigenziale n. 2419 del 24 settembre
2018, di nomina dell’esperto tecnico-scientifico prof. Pa-
olo Gionchetti - Universita degli studi di Bolognay, regi-
strato dall’UCB in data 15 ottobre 2018, n. 986, nota PEC/
UCB pervenuta in data 28 settembre 2018, prot. n. 24571;

Atteso che il prof. Paolo Gionchetti con nota-relazione in
data 27 febbraio 2019, pervenuta in data 28 febbraio 2019,
prot. MIUR n. 3565, ha approvato positivamente il capito-
lato tecnico allegato al presente decreto, in ossequio al di-
sposto di cui all’art. 12 del decreto ministeriale n. 593/2016
e conseguenti atti regolamenti citati in premessa;

Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto in-
ternazionale «Earlyfood - Long-term impact of gestatio-
nal and early-live dietary habits on infant gut immunity
and disease risk», di durata trentasei mesi salvo proroghe,
figura il seguente proponente italiano:

Consiglio nazionale delle ricerche - Istituto di fi-
siologia clinica, che ha presentato domanda di finanzia-
mento per un costo progettuale di importo pari ad euro
266.860,00;

Visto il Consortium Agreement stilato tra i partecipanti
al progetto «Earlyfood - Long-term impact of gestatio-
nal and early-live dietary habits on infant gut immunity
and disease risk» con inizio del progetto in data 1° marzo
2018 e durata pari a trentasei mesi;

Atteso che il MIUR partecipa alla Call dell’Eranet
HDHL-INTIMIC con il budget finalizzato al finanzia-
mento dei progetti nazionali a valere su stanziamenti
FIRST 2015 e 2016 nella forma di contributo alla spesa;

Visto I’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra
le parti nella forma predisposta dal MIUR, contenente le
regole e le modalita per la corretta gestione delle attivita
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti;

Visto in particolare I’art. 18 del decreto ministeriale
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
31 maggio 2017, n. 115 «regolamento recante la disci-
plina per il funzionamento del registro nazionale degli
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge
24 dicembre 2012, n. 234 ¢ successive modifiche e inte-
grazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 175 del
28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in
particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima
della concessione da parte del soggetto concedente aiuti
di Stato, la registrazione dell’aiuto individuale e 1’esple-
tamento di verifiche tramite cui estrarre le informazioni
relative agli aiuti precedentemente erogati al soggetto
richiedente per accertare che nulla osti alla concessione
degli aiuti;

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8§,
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti
mediante ’avvenuta iscrizione del progetto approvato,
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe
nazionale della ricerca;

Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita-
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha
rilasciato il Codice concessione RNA - COR ID n. 939458
riferito al soggetto proponente Consiglio nazionale delle
ricerche - Istituto di fisiologia clinica;

Dato atto che gli obblighi di cui al decreto legislativo
n. 159/2011 di «Verifica certificazione antimafia» sono
stati assolti;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, re-
cante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi
di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da
parte delle pubbliche amministrazioni», € successive mo-
dificazioni e integrazioni.

Vista la legge del 6 novembre 2012, n. 190, «Disposi-
zioni per la prevenzione e la repressione della corruzione
e dell’illegalita nella pubblica amministrazione»;

Visto I’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»;

Decreta:

Art. 1.

1. 1l progetto di cooperazione internazionale dal ti-
tolo «HDHL-INTIMIC» Progetto «Earlyfood - Long-
term impact of gestational and early-live dietary habits
on infant gut immunity and disease risk», prot. n. 6929
del 5 aprile 2017, realizzato dal Consiglio nazionale del-
le ricerche - Istituto di fisiologia clinica - codice fiscale
n. 80054330586, ¢ ammesso alle agevolazioni previste,
secondo le normative citate nelle premesse, nella forma,
misura, modalita e condizioni indicate nella scheda alle-
gata al presente decreto (allegato 1);

2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto ¢ fissata al 1° marzo 2018 e durata pari
a trentasei mesi .
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3. Il finanziamento sara regolamentato con le modalita
e 1 termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 3) e
dovra svolgersi secondo le modalita e i termini previsti
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 2) approvato
dall’esperto tecnico-scientifico, ambedue i citati allegati
facenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

1. Fatta salva la necessita di coordinamento tra i di-
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attivita
di propria competenza e per |’effettuazione delle relative
spese, operera in piena autonomia e secondo le norme di
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa
responsabilita; pertanto il MIUR restera estraneo ad ogni
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo
svolgimento del progetto stesso, ¢ sara totalmente esente
da responsabilita per eventuali danni riconducibili ad atti-
vita direttamente o indirettamente connesse col progetto.

2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle
norme di legge e regolamentari non saranno riconosciuti
come costi ammissibili.

Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui
all’art. 1 del presente decreto, sono determinate in euro
102.835,01 nella forma di contributo nella spesa, in fa-
vore del beneficiario: Consiglio nazionale delle ricerche
- Istituto di fisiologia clinica, di cui:

a. euro 72.877,62 a valere sulle disponibilita del
Fondo per gli investimenti nella ricerca scientifica e tec-
nologica (FIRST) per I’anno 2015, giusta riparto con de-
creto interministeriale n. 684/2015 e decreto dirigenziale
n. 3429 del 29 dicembre 2015, visto n. 29599 del 30 di-
cembre 2015 con il quale ¢ stato assunto I’impegno, sul
P.G. 01 del capitolo 7245 E.F. 2015 dello stato di previ-
sione della spesa del ministero per I’anno 2015;

b. euro 29.957,39 a valere sulle disponibilita del
Fondo per gli investimenti nella ricerca scientifica e tec-
nologica (FIRST) per I’anno 2016, giusta riparto con de-
creto interministeriale n. 724/2016, e decreto dirigenziale
n. 3592 del 23 dicembre 2016, visto n. 385 del 27 febbraio
2017, con il quale ¢ stato assunto I’impegno, sul P.G. 01
del capitolo 7245, E.F. 2016, visto n. 385 del 27 febbraio
2017, dello stato di previsione della spesa del Ministero
per ’anno 2016;

2. Le erogazioni dei contributi a valere sul FIRST
2015 e FIRST 2016 sono subordinate all’effettiva dispo-
nibilita delle risorse a valere sul FIRST 2015 e FIRST
2016, in relazione alle quali, ove perente, si richiedera
la riassegnazione, e sul conto IGRUE secondo lo stato
di avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalita di
rendicontazione.

3. Ad integrazione delle risorse di cui al comma 1, il
MIUR si impegna a trasferire al beneficiario: dal Consi-
glio nazionale delle ricerche - Istituto di fisiologia clini-
ca, il co-finanziamento europeo previsto per tale progetto,
pari ad euro 83.966,99, ove detto importo venga versato
dal coordinatore dell’Eranet HDHL-INTIMIC sul conto
di contabilita speciale 5944 IGRUE, intervento relativo

all’iniziativa HDHL-INTIMIC «/nterrelation of the IN-
tesTInal MICrobiome, Diet and Healthy», cosi come pre-
visto dal contratto n. 727565 fra la Commissione euro-
pea e i partner dell’Eranet HDHL-INTIMIC, tra i quali il
MIUR ed ove tutte le condizioni previste per accedere a
detto contributo vengano assolte dal beneficiario.

4. Nella fase attuativa, il MIUR puod valutare la ri-
modulazione delle attivitd progettuali per variazioni ri-
levanti, non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di
sussistenza di motivazioni tecnico-scientifiche o econo-
mico-finanziarie di carattere straordinario, acquisito il
parere dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al
venti per cento del valore delle attivita progettuali del rag-
gruppamento nazionale, il MIUR si riserva di provvedere
ad autorizzare la variante, sentito 1’esperto scientifico con
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples-
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po-
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate
in sede internazionale da parte della struttura di gestione
del programma.

5. Le attivita connesse con la realizzazione del progetto
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche-
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve
eventuali proroghe approvate dall’Eranet HDHL-INTI-
MIC e dallo scrivente Ministero, e comunque mai oltre la
data di chiusura del progetto internazionale;

Art. 4.

1. Il MIUR disporra, su richiesta di ciascun benefi-
ciario, I’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1,
come previsto dalle Guide Lines for Applicants del Ban-
do HDHL-INTIMIC nella misura dell’80% del contribu-
to ammesso, nel caso di soggetti pubblici, subordinata
all’effettiva disponibilita delle risorse a valere sul FIRST
2016 e sul conto di contabilita speciale 5944 IGRUE, ov-
vero sino a concorrenza dell’importo disponibile.

2. 11 beneficiario Consiglio nazionale delle ricerche -
Istituto di fisiologia clinica, si impegnera a fornire det-
tagliate rendicontazioni ai sensi dell’art. 16 del decreto
ministeriale n. 593/2016, oltre alla relazione conclusiva
del progetto, obbligandosi, altresi, alla restituzione di
eventuali importi che risultassero non ammissibili in sede
di verifica finale, nonché di economie di progetto.

3. Il MIUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra pro-
cedere, nei confronti del/dei soggetto/i beneficiario/be-
neficiari, alla revoca delle agevolazioni, con contestuale
recupero delle somme erogate anche attraverso il fermo
amministrativo, a salvaguardia dell’eventuale compensa-
zione con le somme maturate su altri progetti finanziati o
ad altro titolo presso questa o altra amministrazione.

Art. 5.

1. 11 presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto,
Capitolato tecnico e schema di disciplinare, o qualsiasi
altro atto negoziale tra le parti previsto nella forma predi-
sposta dal MIUR, contenente le regole ¢ le modalita per
la corretta gestione delle attivita contrattuali e le eventuali
condizioni cui subordinare I’efficacia del provvedimento,
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che ne costituiscono parte integrante, ¢ trasmesso al sog-
getto proponente e/o al soggetto capofila per la successi-
va formale accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto
ministeriale n. 593/2016.

2. L’avvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni.

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto e
dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di legge
e regolamentari, nazionali e comunitarie, citate in premessa.

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi-
vamente sara pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 15 maggio 2019

1l direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 12 giugno 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell uni-
versita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle
politiche sociali n. 1-2483

AVVERTENZA:

Gli allegati del decreto relativo al bando in oggetto, non sog-
getti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi
noti all’interno del seguente link: http://www.miur.gov.it/web/guest/
atti-di-concessione

19A04447

DECRETO 15 maggio 2019.

Concessione delle agevolazioni per il progetto di coopera-
zione internazionale «<GUTMOM - Maternal obesity and co-
gnitive dysfunction in the offspring: cause-effect role of the
GUT MicrobiOme and early dietary prevention» relativo al
bando «HDHL-INTIMIC Interrelation of the INtesTInal
MICrobiome, Diet and Health». (Decreto n. 946/2019).

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

Vista la legge del 14 luglio 2008, n. 121 di conversio-
ne, con modificazioni del decreto-legge 16 maggio 2008,
n. 85 recante: «Disposizioni urgenti per I’adeguamento delle
strutture di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 ¢
377, della legge 24 dicembre 2007, n. 244y, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, convertito
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 15 luglio 2008,
con la quale, tra I’altro, ¢ stato previsto che le funzioni del
Ministero dell’universita e della ricerca, con le inerenti ri-
sorse finanziarie, strumentali e di personale, sono trasferite
al Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
strin. 98 dell’11 febbraio 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 161
del 14 luglio 2014) recante il nuovo regolamento di orga-
nizzazione del MIUR;

Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre
2014 «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale
non generale dell’Amministrazione centrale del Ministe-
ro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca», regi-
strato alla Corte dei conti il 26 novembre 2014, registro
n. 1, foglio n. 5272, con il quale viene disposta la riorga-
nizzazione degli uffici del MIUR;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare ’art. 1,
comma 870, recante 1’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e
successive modificazioni e integrazioni;

Visto ’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 2012
convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di modifica
del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, ai sensi del
quale, per i progetti selezionati nel quadro di program-
mi europei o internazionali, non ¢ prevista la valutazione
tecnico-scientifica ex-ante né il parere sull’ammissione
a finanziamento da parte del Comitato di cui all’art. 7,
comma 2, del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 e
successive modifiche ed integrazioni;

Visti gli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissione
del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che di-
chiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mercato
interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del TFUE
(regolamento generale di esenzione per categoria) e in
particolare I’art. 59 che stabilisce I’entrata in vigore del
medesimo regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014;

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016 n. 593,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio-
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 di
cui al titolo III, capo IX «Misure per la ricerca scientifica
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83,
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 134», che, all’art. 13, comma 1, prevede che il capito-
lato tecnico e lo schema di disciplinare, o qualsiasi altro
atto negoziale tra le parti previsto nella forma predispo-
sta dal MIUR, contenente le regole e le modalita per la
corretta gestione delle attivita contrattuali e le eventuali
condizioni cui subordinare I’efficacia del provvedimento,
debbano costituire parte integrante del presente decreto;

Visto il decreto direttoriale n. 2705 del 17 otto-
bre 2018, delle Linee guida al decreto ministeriale del
26 luglio 2016, n. 593 - Gazzetta Ufficiale n. 196 del
23 agosto 2016, «Disposizioni per la concessione delle
agevolazioni finanziarie», adottato dal Ministero in attua-
zione dell’art. 16, comma 5, del citato decreto ministeria-
le n. 593 del 26 luglio 2016;

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018,
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret-
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759
del 13 ottobre 2017 con cui sono state emanate le «Pro-
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter-
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nazionali, che disciplinano, tra 1’altro, le modalita di pre-
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli
interventi diretti al sostegno delle attivita di ricerca indu-
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo
sperimentale e delle connesse attivita di formazione del
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti
in accordi e programmi europei e internazionali;

Vista la legge del 30 dicembre 2010, n. 240 e successive
modificazioni e integrazioni ed in particolare I’art. 21 che
ha istituito il Comitato nazionale dei garanti della ricerca;

Considerata la peculiarita delle procedure di parteci-
pazione, valutazione e selezione dei suddetti progetti in-
ternazionali che prevedono tra ’altro, il cofinanziamento
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraverso
I"utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in parti-
colare sul Conto di contabilita speciale n. 5944;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta-
bilita speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofi-
nanziati dall’Unione europea e degli interventi comple-
mentari alla programmazione comunitaria e in particolare
il Conto di contabilita speciale n. 5944;

Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato,
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con I’Unione
europea (IGRUE), prot. n. 44533 del 26 maggio 2015,
con la quale si comunica 1’avvenuta creazione della con-
tabilita speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC-FONDI-
UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanziamenti del-
la Commissione europea per la partecipazione a progetti
comunitari (ERANET, CSA, Art. 185, etc.);

Visto il decreto ministeriale n. 88 del 1° febbraio 2019,
registrato al n. 104 del 7 febbraio 2019, con il quale il
Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca ha
assegnato al Capo Dipartimento, preposto al Centro di
responsabilita amministrativa denominato «Dipartimento
per la formazione superiore e per la ricercay, le risorse
relative alla realizzazione dei programmi affidati al me-
desimo Centro di responsabilita amministrativa;

Visto il decreto del Capo del Dipartimento n. 350 del
28 febbraio 2019, registrato dal competente Ufficio cen-
trale di bilancio con visto n. 394 del 6 marzo 2019, con il
quale, tra I’altro, viene attribuita al direttore preposto alla
direzione generale per il coordinamento, la promozione
e la valorizzazione della ricerca, la delega per 1’esercizio
dei poteri di spesa in termini di competenza, residui e cas-
sa sui capitoli e piani gestionali ivi specificati;

Visto il decreto n. 644 del 28 marzo 2019, registrato dal
competente Ufficio centrale di bilancio con visto n. 835
del 2 aprile 2019, del direttore generale per il coordina-
mento, la promozione e la valorizzazione della ricerca, di
attribuzione della delega ai dirigenti per 1’esercizio dei
poteri di spesa in termini di competenza, residui e cassa;

Visto il decreto interministeriale del 19 settembre 2016,
n. 724, registrato alla Corte dei conti il 15 novembre 2016,
registro n. 4100, che definisce la ripartizione delle risor-
se disponibili sul Fondo per gli investimenti nella ricerca
scientifica e tecnologica (FIRST), per I’anno 2016;

Visto il decreto dirigenziale n. 3592 del 23 dicembre
2016, con il quale ¢ stato assunto I’impegno, sul P.G. 01
del capitolo 7245, E.F. 2016, visto n. 385 del 27 febbra-
10 2017, dello stato di previsione della spesa del Mini-
stero per I’anno 2016, dell’importo complessivo di euro
8.910.000,00, destinato al finanziamento nella forma del
contributo alla spesa, dei progetti di ricerca presentati
nell’ambito delle iniziative di Cooperazione internaziona-
le, di cui euro 500.000,00 destinati al finanziamento dei
progetti presentati in risposta al bando transnazionale pub-
blicato dall’Eranet «cHDHL-INTIMIC il 26 gennaio 2017;

Vista la nota del direttore generale prot. MIUR n. 12845
del 31 luglio 2018, con la quale le risorse disponibili a
valere sul FIRST 2016 vengono riallocate per le singo-
le iniziative internazionali cui il Ministero partecipa e da
cui risulta che all’iniziativa di cui trattasi ¢ destinato un
importo complessivo pari ad euro 689.835,94 (contributo
alla spesa);

Visto il contratto (Grant Agreement) n. 727565 tra la
Commissione europea e gli enti finanziatori partecipan-
ti al progetto Eranet Cofund HDHL-INTIMIC e il Con-
sortium Agreement tra gli enti finanziatori partecipanti
al progetto Eranet Cofund HDHL-INTIMIC, che disci-
plinano i diritti e i doveri delle parti e, in particolare, le
modalita di trasferimento dei fondi europei ai singoli enti
finanziatori;

Visto il bando internazionale «/nterrelation of the INte-
sTInal MICrobiome, Diet and Health» comprensivo delle
Guidelines for Applicants, pubblicato dall’Eranet Cofund
HDHL-INTIMIC il 26 gennaio 2017 che descrive i criteri
ed ulteriori regole che disciplinano ’accesso al finanzia-
mento nazionale dei progetti cui partecipano proponenti
italiani;

Considerato che per il bando «/nterrelation of the INte-
sTInal MICrobiome, Diet and Health» di cui trattasi non
¢ stato possibile procedere alla emanazione dell’avviso
integrativo;

Vista la decisione finale del Call Steering Committee
dell’Eranet HDHL-INTIMIC, con la quale ¢ stata appro-
vata la graduatoria delle proposte presentate e, in parti-
colare, la valutazione positiva espressa nei confronti del
progetto dal titolo GUTMOM - «Maternal obesity and
cognitive dysfunction in the offspring: cause-effect role
of the GUT MicrobiOme and early dietary preventiony,
avente come obiettivo «quello di mostrare che il micro-
bioma intestinale media la relazione tra obesita materna
in gravidanza e declino cognitivo nella prole sin dalle
prime fasi della vita, ed identificare le specie batteriche
coinvolte per pianificare strategie di screening e preven-
zione primaria;

Vista la nota n. prot. MIUR 585 del 15 gennaio 2018,
con la quale I’ufficio VIII ha comunicato ufficialmente gli
esiti della valutazione internazionale dei progetti presen-
tati nell’ambito del citato bando HDHL-INTIMIC «/nter-
relation of the INtesTInal MICrobiome, Diet and Health,
indicando i soggetti italiani meritevoli di finanziamento;

Vista la nota n. prot. MIUR 12303 del 24 luglio 2018,
con la quale I’Ufficio VIII ha comunicato «I’Aggiorna-
mento allocazione risorse finanziarie copertura MIUR -
FIRST 2016 - indicante anche la ripartizione dei finanzia-
menti per ciascuna proposta;
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Viste le procedure operative per il finanziamento dei
progetti internazionali ex art. 18 decreto ministeriale
n. 592 del 26 luglio 2016, con particolare riguardo alla
nomina dell’esperto tecnico-scientifico;

Visto il decreto dirigenziale n. 2422 del 24 settembre
2018, di nomina dell’esperto tecnico-scientifico prof.
Pietro Vajro - Universita degli studi di Salerno, registrato
dall’UCB in data 11 ottobre 2018, n. 976, nota PEC/UCB
pervenuta in data 22 ottobre 2018, prot. n. 27044;

Atteso che il prof. Pietro Vajro con nota-relazione in
data 27 marzo 2019, pervenuta in data 28 marzo 2019,
prot. MIUR n. 6096, ha approvato positivamente il ca-
pitolato tecnico allegato al presente decreto, in osse-
quio al disposto di cui all’art. 12 del decreto ministeria-
le n. 593/2016 e conseguenti atti regolamenti citati in
premessa;

Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto
internazionale «GUTMOM - «Maternal obesity and co-
gnitive dysfunction in the offspring: cause-effect role of
the GUT MicrobiOme and early dietary preventiony, di
durata trentasei mesi salvo proroghe, figura il seguente
proponente italiano:

Consiglio nazionale delle ricerche - Istituto di fi-
siologia clinica, che ha presentato domanda di finanzia-
mento per un costo progettuale di importo pari ad euro
285.666,78;

Visto il Consortium Agreement stilato tra i partecipan-
ti al progetto «GUTMOM - «Maternal obesity and co-
gnitive dysfunction in the offspring: cause-effect role of
the GUT MicrobiOme and early dietary prevention» con
inizio del progetto in data 30 marzo 2018 e durata pari a
trentasei mesi;

Atteso che il MIUR partecipa alla Call dell’Eranet
HDHL-INTIMIC con il budget finalizzato al finanzia-
mento dei progetti nazionali a valere su stanziamenti
FIRST 2016 nella forma di contributo alla spesa;

Visto I’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra
le parti nella forma predisposta dal MIUR, contenente le
regole e le modalita per la corretta gestione delle attivita
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti;

Visto in particolare I’art. 18 del decreto ministeriale
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disci-
plina per il funzionamento del registro nazionale degli
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte-
grazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 175 del
28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in
particolare, gli artt. 9, 13 e 14 che prevedono, prima della
concessione da parte del soggetto concedente aiuti di Sta-
to, la registrazione dell’aiuto individuale e I’espletamento
di verifiche tramite cui estrarre le informazioni relative
agli aiuti precedentemente erogati al soggetto richiedente
per accertare che nulla osti alla concessione degli aiuti;

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8,
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti
mediante ’avvenuta iscrizione del progetto approvato,
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe
nazionale della ricerca;

Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita-
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha
rilasciato il Codice concessione RNA - COR ID n. 939108
riferito al Soggetto proponente Consiglio nazionale delle
ricerche - Istituto di fisiologia clinica;

Dato atto che gli obblighi di cui al decreto legislativo
n. 159/2011 di «Verifica certificazione antimafia» sono
stati assolti;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, re-
cante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi
di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da
parte delle pubbliche amministrazioni», e successive mo-
dificazioni e integrazioni;

Vista la legge del 6 novembre 2012, n. 190, «Disposi-
zioni per la prevenzione e la repressione della corruzione
e dell’illegalita nella pubblica amministrazioney;

Visto I’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»;

Decreta:

Art. 1.

1. Il progetto di cooperazione internazionale dal tito-
lo «<HDHL-INTIMIC Progetto GUTMOM - «Maternal
obesity and cognitive dysfunction in the offspring: cause-
effect role of the GUT MicrobiOme and early dietary pre-
vention», prot. n. 6849 del 5 aprile 2017, realizzato dal
Consiglio nazionale delle ricerche - Istituto di fisiologia
clinica - codice fiscale n. 80054330586, ¢ ammesso alle
agevolazioni previste, secondo le normative citate nelle
premesse, nella forma, misura, modalita e condizioni indi-
cate nella scheda allegata al presente decreto (allegato 1).

2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto ¢ fissata al 30 marzo 2018 e durata pari
a trentasei mesi.

3. Il finanziamento sara regolamentato con le modalita
e 1 termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 3) e
dovra svolgersi secondo le modalita e i termini previsti
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 2) approvato
dall’esperto tecnico-scientifico, ambedue i citati allegati
facenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

1. Fatta salva la necessita di coordinamento tra i di-
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attivita
di propria competenza e per |’effettuazione delle relative
spese, operera in piena autonomia e secondo le norme di
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa
responsabilita; pertanto il MIUR restera estraneo ad ogni
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo
svolgimento del progetto stesso, ¢ sara totalmente esente
da responsabilita per eventuali danni riconducibili ad atti-
vita direttamente o indirettamente connesse col progetto.
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2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle
norme di legge e regolamentari non saranno riconosciuti
come costi ammissibili.

Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1
del presente decreto, sono determinate in euro 110.082,24
nella forma di contributo nella spesa, in favore del be-
neficiario: Consiglio nazionale delle ricerche - Istituto di
fisiologia clinica, a valere sulle disponibilita del Fondo
per gli investimenti nella ricerca scientifica e tecnologica
(FIRST) per I’anno 2016, giusta riparto con decreto inter-
ministeriale n. 724/2016, e decreto dirigenziale n. 3592
del 23 dicembre 2016, con il quale ¢ stato assunto I’impe-
gno, sul P.G. 01 del capitolo 7245, E.F. 2016, visto n. 385
del 27 febbraio 2017, dello stato di previsione della spesa
del Ministero per I’anno 2016;

2. Le erogazioni dei contributi a valere sul FIRST 2016
sono subordinate all’effettiva disponibilita delle risorse a
valere sul FIRST 2016, in relazione alle quali, ove pe-
rente, si richiedera la riassegnazione, e sul conto IGRUE
secondo lo stato di avanzamento lavori, avendo riguardo
alle modalita di rendicontazione.

3. Ad integrazione delle risorse di cui al comma 1, il
MIUR si impegna a trasferire al beneficiario: Consiglio
nazionale delle ricerche - Istituto di fisiologia clinica,
il co-finanziamento europeo previsto per tale progetto,
pari ad euro 89.884,51, ove detto importo venga versato
dal coordinatore dell’Eranet HDHL-INTIMIC sul conto
di contabilita speciale 5944 IGRUE, intervento relativo
all’iniziativa «<HDHL-INTIMIC [nterrelation of the IN-
tesTInal MICrobiome, Diet and Healthy», cosi come pre-
visto dal contratto n. 727565 fra la Commissione euro-
pea e i partner dell’Eranet HDHL-INTIMIC, tra i quali il
MIUR ed ove tutte le condizioni previste per accedere a
detto contributo vengano assolte dal beneficiario.

4. Nella fase attuativa, il MIUR puo valutare la rimo-
dulazione delle attivita progettuali per variazioni rilevanti,
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussistenza
di motivazioni tecnico-scientifiche o economico-finanzia-
rie di carattere straordinario, acquisito il parere dell’espe-
to scientifico. Per variazioni inferiori al venti per cento
del valore delle attivita progettuali del raggruppamento
nazionale, il MIUR si riserva di provvedere ad autorizzare
la variante, sentito 1’esperto scientifico con riguardo alle
casistiche ritenute maggiormente complesse. Le richieste
variazioni, come innanzi articolate, potranno essere auto-
rizzate solo se previamente approvate in sede internazio-
nale da parte della struttura di gestione del programma.

5. Le attivita connesse con la realizzazione del progetto
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche-
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve
eventuali proroghe approvate dall’Eranet HDHL-INTI-
MIC e dallo scrivente Ministero, e comunque mai oltre la
data di chiusura del progetto internazionale.

Art. 4.

1. I MIUR disporra, su richiesta di ciascun benefi-
ciario, I’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1,
come previsto dalle Guide Lines for Applicants del ban-
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do HDHL-INTIMIC nella misura dell’80% del contribu-
to ammesso, nel caso di soggetti pubblici, subordinata
all’effettiva disponibilita delle risorse a valere sul FIRST
2016 e sul conto di contabilita speciale 5944 IGRUE, ov-
vero sino a concorrenza dell’importo disponibile.

2. 11 beneficiario Consiglio nazionale delle ricerche -
Istituto di fisiologia clinica, si impegnera a fornire det-
tagliate rendicontazioni ai sensi dell’art. 16 del decreto
ministeriale n. 593/2016, oltre alla relazione conclusiva
del progetto, obbligandosi, altresi, alla restituzione di
eventuali importi che risultassero non ammissibili in sede
di verifica finale, nonché di economie di progetto.

3. Il MIUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra pro-
cedere, nei confronti del/dei soggetto/i beneficiario/be-
neficiari, alla revoca delle agevolazioni, con contestuale
recupero delle somme erogate anche attraverso il fermo
amministrativo, a salvaguardia dell’eventuale compensa-
zione con le somme maturate su altri progetti finanziati o
ad altro titolo presso questa o altra amministrazione.

Art. 5.

1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto,
capitolato tecnico e schema di disciplinare, o qualsiasi
altro atto negoziale tra le parti previsto nella forma predi-
sposta dal MIUR, contenente le regole e le modalita per
la corretta gestione delle attivita contrattuali e le eventuali
condizioni cui subordinare I’efficacia del provvedimento,
che ne costituiscono parte integrante, ¢ trasmesso al sog-
getto proponente e/o al soggetto capofila per la successi-
va formale accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto
ministeriale n. 593/2016.

2. L’avvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni.

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di
legge e regolamentari, nazionali e comunitarie, citate in
premessa.

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, ¢ successi-
vamente sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 15 maggio 2019

1l direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 12 giugno 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell uni-
versita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle
politiche sociali n. 1-2484

AVVERTENZA:

Gli allegati del decreto relativo al bando in oggetto, non sog-
getti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi
noti all’interno del seguente link: http://www.miur.gov.it/web/guest/
atti-di-concessione

19A04449
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DECRETO 15 maggio 2019.

Concessione delle agevolazioni per il progetto di cooperazio-
ne internazionale «DiGuMet - Dissecting diet x gut microbiome
interactions determining cardiometabolic risk using molecular
phenotyping and devolopment of tailored alteration strategies»
relativo al bando «<HDHL-INTIMIC Interrelation of the INte-
sTInal MICrobiome, Diet and Health». (Decreto n. 945/2019).

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

Vista la legge del 14 luglio 2008, n. 121, di conversio-
ne, con modificazioni, del decreto-legge 16 maggio 2008,
n. 85, recante: «Disposizioni urgenti per I’adeguamen-
to 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, convertito, con modificazioni, nella legge 14 luglio
2008, n. 121, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164
del 15 luglio 2008, con la quale, tra ’altro, ¢ stato pre-
visto che le funzioni del Ministero dell’universita e della
ricerca, con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e
di personale, sono trasferite al Ministero dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
strin. 98 dell’11 febbraio 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 161
del 14 luglio 2014) recante il nuovo regolamento di orga-
nizzazione del MIUR;

Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre
2014 «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale
non generale dell’amministrazione centrale del Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca», registrato
alla Corte dei conti il 26 novembre 2014, registro n. 1,
foglio n. 5272, con il quale viene disposta la riorganizza-
zione degli uffici del MIUR;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296 «Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare 1’art. 1,
comma 870, recante 1’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e
successive modificazioni ed integrazioni;

Visto ’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 2012
convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di modifica
del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, ai sensi del
quale, per i progetti selezionati nel quadro di Program-
mi europei o internazionali, non ¢ prevista la valutazione
tecnico scientifica ex-anfe né il parere sull’ammissione
a finanziamento da parte del comitato di cui all’art. 7,
comma 2, del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 ¢
successive modifiche ed integrazioni;

Visti gli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012 convertito, con modificazioni, dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio-
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione Europea L187 del 26 giugno 2014, che di-
chiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mercato
interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del TFUE
(Regolamento generale di esenzione per categoria) e in
particolare I’art. 59 che stabilisce I’entrata in vigore del
medesimo regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014;

— 10 — B4

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto
2016 «Disposizioni per la concessione delle agevolazio-
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 di
cui al titolo 111, capo IX «Misure per la ricerca scientifica
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83,
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 134y, che, all’art. 13, comma 1, prevede che il capito-
lato tecnico e lo schema di disciplinare, o qualsiasi altro
atto negoziale tra le parti previsto nella forma predispo-
sta dal MIUR, contenente le regole e le modalita per la
corretta gestione delle attivita contrattuali e le eventuali
condizioni cui subordinare I’efficacia del provvedimento,
debbano costituire parte integrante del presente decreto;

Visto il decreto direttoriale n. 2705 del 17 ottobre 2018,
delle linee guida al decreto ministeriale del 26 luglio 2016,
n. 593 - Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 2016 «Di-
sposizioni per la concessione delle agevolazioni finan-
ziarie», adottato dal Ministero in attuazione dell’art. 16,
comma 5, del citato decreto ministeriale n. 593 del 26 lu-
glio 2016;

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018,
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret-
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759
del 13 ottobre 2017 con cui sono state emanate le «Pro-
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter-
nazionali, che disciplinano, tra I’altro, le modalita di pre-
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli
interventi diretti al sostegno delle attivita di ricerca indu-
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo
sperimentale e delle connesse attivita di formazione del
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti
in accordi e programmi europei e internazionali;

Vista la legge del 30 dicembre 2010, n. 240 e successive
modificazioni ed integrazioni, ed in particolare I’art. 21 che
ha istituito il Comitato nazionale dei garanti della ricerca;

Considerata la peculiarita delle procedure di parteci-
pazione, valutazione e selezione dei suddetti progetti in-
ternazionali che prevedono tra I’altro, il cofinanziamento
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraverso
’utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in parti-
colare sul Conto di contabilita speciale n. 5944;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta-
bilita speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofi-
nanziati dall’Unione europea e degli interventi comple-
mentari alla programmazione comunitaria e in particolare
il Conto di contabilita speciale n. 5944;

Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato,
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con I’Unione
europea (IGRUE), prot. n. 44533 del 26 maggio 2015,
con la quale si comunica I’avvenuta creazione della con-
tabilita speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC-FONDI-
UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanziamenti del-
la Commissione europea per la partecipazione a progetti
comunitari (ERANET, CSA, art. 185, etc.);

e
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Visto il decreto ministeriale n. 88 del 1° febbraio 2019,
registrato al n. 104 del 7 febbraio 2019, con il quale il
Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca
ha assegnato al capo dipartimento, preposto al Centro di
responsabilita amministrativa denominato «Dipartimento
per la formazione superiore e per la ricercay, le risorse
relative alla realizzazione dei programmi affidati al me-
desimo Centro di responsabilitda amministrativa;

Visto il decreto del Capo del Dipartimento n. 350 del
28 febbraio 2019, registrato dal competente Ufficio cen-
trale di bilancio con visto n. 394 del 6 marzo 2019, con il
quale, tra I’altro, viene attribuita al direttore preposto alla
Direzione generale per il coordinamento, la promozione
e la valorizzazione della ricerca, la delega per 1’esercizio
dei poteri di spesa in termini di competenza, residui e cas-
sa sui capitoli e piani gestionali ivi specificati;

Visto il decreto n. 644 del 28 marzo 2019, registrato dal
competente Ufficio centrale di bilancio con visto n. 835
del 2 aprile 2019, del direttore generale per il coordina-
mento, la promozione e la valorizzazione della ricerca, di
attribuzione della delega ai dirigenti per 1’esercizio dei
poteri di spesa in termini di competenza, residui e cassa;

Visto il decreto interministeriale del 19 settembre
2016, n. 724, registrato alla Corte dei conti il 15 novem-
bre 2016, registro n. 4100, che definisce la ripartizione
delle risorse disponibili sul Fondo per gli investimenti
nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST), per I’anno
2016;

Visto il decreto dirigenziale n. 3592 del 23 dicembre
2016, con il quale ¢ stato assunto I’impegno, sul P.G.
01 del capitolo 7245, E.F. 2016, visto n. 385 del 27 feb-
braio 2017, dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero per 1I’anno 2016, dell’importo complessivo di
€ 8.910.000,00, destinato al finanziamento nella forma
del contributo alla spesa, dei progetti di ricerca presentati
nell’ambito delle Iniziative di cooperazione internaziona-
le, di cui € 500.000,00 destinati al finanziamento dei pro-
getti presentati in risposta al bando transnazionale pubbli-
cato dall’Eranet «cHDHL-INTIMIC» il 26 gennaio 2017;

Vista la nota del direttore generale prot. MIUR n. 12845
del 31 luglio 2018, con la quale le risorse disponibili a
valere sul FIRST 2016 vengono riallocate per le singole
iniziative internazionali cui il Ministero partecipa e da cui
risulta che all’iniziativa di cui trattasi ¢ destinato un im-
porto complessivo pari ad € 689.835,94 (contributo alla
spesa);

Visto il contratto (Grant Agreement) n. 727565 tra la
Commissione europea e gli enti finanziatori partecipan-
ti al progetto Eranet Cofund HDHL-INTIMIC e il Con-
sortium Agreement tra gli enti finanziatori partecipanti
al progetto Eranet Cofund HDHL-INTIMIC, che disci-
plinano i diritti e i doveri delle parti e, in particolare, le
modalita di trasferimento dei fondi europei ai singoli enti
finanziatorti;

Visto il bando internazionale «/nterrelation of the INte-
sTInal MICrobiome, Diet and Health» comprensivo delle
Guidelines for Applicants, pubblicato dall’ Eranet Cofund
HDHL-INTIMIC il 26 gennaio 2017 che descrive i criteri
ed ulteriori regole che disciplinano I’accesso al finanzia-
mento nazionale dei progetti cui partecipano proponenti
italiani;
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Considerato che per il bando «/nterrelation of the [Nte-
sTInal MICrobiome, Diet and Health» di cul trattasi non
¢ stato possibile procedere alla emanazione dell’avviso
integrativo;

Vista la decisione finale del Call Steering Committee
dell’Eranet HDHL-INTIMIC, con la quale ¢ stata appro-
vata la graduatoria delle proposte presentate e, in parti-
colare, la valutazione positiva espressa nei confronti del
progetto dal titolo «DiGuMet - «Dissecting diet x gut mi-
crobiome interactions determining cardiometabolic risk
using molecular phenotyping and devolopment of tailo-
red alteration strategies», avente come obiettivo «quello
di esplorare in profondita le interazioni tra dieta e micro-
biota intestinale in relazione ai fattori di rischi di malattia
identificare, attraverso una vasta fenotipizzazione mole-
colare (metabolomica), gli specifici metaboliti derivati da
tali interazioni. Tali metabolici potrebbero rappresentare
dei marcatori dei diversi fenotipi metabolici (metabotipi)
ed essere utilizzati per massimizzare gli effetti benefici
degli interventi dietetici;

Vista la nota n. prot. MIUR 585 del 15 gennaio 2018,
con la quale I’Ufficio VIII ha comunicato ufficialmen-
te gli esiti della valutazione internazionale dei progetti
presentati nell’ambito del citato bando HDHL-INTI-
MIC «Interrelation of the INtesTInal MICrobiome, Diet
and Health», indicando 1 soggetti italiani meritevoli di
finanziamento;

Vista la nota n. prot. MIUR 12303 del 24 luglio 2018,
con la quale I’Ufficio VIII ha comunicato «I’aggiorna-
mento allocazione risorse finanziarie copertura MIUR -
FIRST 2016 - indicante anche la ripartizione dei finanzia-
menti per ciascuna proposta;

Viste le procedure operative per il finanziamento dei
progetti internazionali ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 592 del 26 luglio 2016, con particolare riguardo alla
nomina dell’esperto tecnico scientifico;

Visto il decreto dirigenziale n. 2418 del 24 settembre
2018, di nomina dell’esperto tecnico scientifico prof.
Michele Cicala - Universita «Campus Biomedico» di
Roma, registrato dall’UCB in data 8 ottobre 2018, n. 968,
nota PEC/UCB pervenuta in data 11 ottobre 2018, prot.
n. 25958;

Atteso che il prof. Michele Cicala con nota-relazione
in data 2 novembre 2018, pervenuta in data 6 novembre
2018, prot. MIUR n. 18251, ha approvato positivamente
il capitolato tecnico allegato al presente decreto, in os-
sequio al disposto di cui all’art. 12 del decreto ministe-
riale n. 593/2016 e conseguenti atti regolamenti citati in
premessa;

Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto
internazionale «DiGuMet - «Dissecting diet x gut mi-
crobiome interactions determining cardiometabolic risk
using molecular phenotyping and devolopment of tailo-
red alteration strategies», di durata trentasei mesi salvo
proroghe, figura il seguente proponente italiano:

Universita degli studi di Napoli «Federico 1I», Di-
partimento di medicina clinica e chirurgia, che ha presen-
tato domanda di finanziamento per un costo progettuale
di importo pari ad € 284.000,00;




9-7-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 159

Visto il Consortium Agreement stilato tra i partecipanti
al progetto «DiGuMet - «Dissecting diet x gut microbio-
me interactions determining cardiometabolic risk using
molecular phenotyping and devolopment of tailored al-
teration strategies» con inizio del progetto in data 1° set-
tembre 2018 e durata pari a trentasei mesi;

Atteso che il MIUR partecipa alla Call dell Eranet
HDHL-INTIMIC con il budget finalizzato al finanzia-
mento dei progetti nazionali a valere su stanziamenti
FIRST 2016 nella forma di contributo alla spesa;

Visto I’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra
le parti nella forma predisposta dal MIUR, contenente le
regole e le modalita per la corretta gestione delle attivita
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti;

Visto in particolare I’art. 18 del decreto ministeriale
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disci-
plina per il funzionamento del Registro nazionale degli
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6 della legge
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte-
grazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 175 del
28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in
particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima
della concessione da parte del soggetto concedente aiuti
di Stato, la registrazione dell’aiuto individuale e 1’esple-
tamento di verifiche tramite cui estrarre le informazioni
relative agli aiuti precedentemente erogati al soggetto
richiedente per accertare che nulla osti alla concessione
degli aiuti;

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti
mediante 1’avvenuta iscrizione del progetto approvato,
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’Anagrafe
nazionale della ricerca;

Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al
citato decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in
esito al quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato
(RNA) ha rilasciato il Codice concessione RNA - COR
ID n. 939004 riferito al soggetto proponente Universita
degli studi di Napoli «Federico II» - Dipartimento medi-
cina clinica e chirurgia;

Dato atto che gli obblighi di cui al decreto legislativo
n. 159/2011 di «Verifica certificazione antimafia» sono
stati assolti;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, re-
cante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi
di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da
parte delle pubbliche amministrazioni», e successive mo-
dificazioni ed integrazioni;

Vista la legge del 6 novembre 2012, n. 190 «Disposi-
zioni per la prevenzione e la repressione della corruzione
e dell’illegalita nella pubblica amministrazione»;

Visto I’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economiciy;

Decreta:

Art. 1.

1. Il progetto di cooperazione internazionale dal titolo
«HDHL-INTIMIC» DiGuMet - «Dissecting diet x gut mi-
crobiome interactions determining cardiometabolic risk
using molecular phenotyping and devolopment of tailo-
red alteration strategies» prot. n. 6849 del 5 aprile 2017,
realizzato dall’Universita degli studi di Napoli «Federico
II» - Dipartimento medicina clinica e chirurgia - codice
fiscale 00876220633, ¢ ammesso alle agevolazioni previ-
ste, secondo le normative citate nelle premesse, nella for-
ma, misura, modalita e condizioni indicate nella scheda
allegata al presente decreto (allegato 1).

2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto ¢ fissata al 1° settembre 2018 e durata
pari a trentasei mesi.

3. 1l finanziamento sara regolamentato con le modalita
e 1 termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 3) e
dovra svolgersi secondo le modalita e i termini previsti
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 2) approvato
dall’esperto tecnico scientifico, ambedue i citati allegati
facenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

1. Fatta salva la necessita di coordinamento tra i di-
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attivita
di propria competenza e per |’effettuazione delle relative
spese, operera in piena autonomia ¢ secondo le norme di
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa
responsabilita; pertanto il MIUR restera estraneo ad ogni
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo
svolgimento del progetto stesso, e sara totalmente esente
da responsabilita per eventuali danni riconducibili ad atti-
vita direttamente o indirettamente connesse col progetto.

2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle
norme di legge e regolamentari non saranno riconosciuti
come costi ammissibili.

Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1
del presente decreto, sono determinate in € 109.439,94
nella forma di contributo nella spesa, in favore del benefi-
ciario Universita degli studi di Napoli «Federico II» - Di-
partimento di medicina clinica e chirurgia, a valere sulle
disponibilita del Fondo per gli investimenti nella ricerca
scientifica e tecnologica (FIRST) per I’anno 2016, giusta
riparto con decreto interministeriale n. 724/2016, e decre-
to dirigenziale n. 3592 del 23 dicembre 2016, con il quale
¢ stato assunto I’impegno, sul P.G. 01 del capitolo 7245,
E.F. 2016, visto n. 385 del 27 febbraio 2017, dello stato
di previsione della spesa del Ministero per I’anno 2016.

2. Le erogazioni dei contributi a valere sul FIRST 2016
sono subordinate all’effettiva disponibilita delle risorse a
valere sul FIRST 2016, in relazione alle quali, ove pe-
rente, si richiedera la riassegnazione, e sul conto IGRUE
secondo lo stato di avanzamento lavori, avendo riguardo
alle modalita di rendicontazione.
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3. Ad integrazione delle risorse di cui al comma 1, il
MIUR si impegna a trasferire al beneficiario: Universi-
ta degli studi di Napoli «Federico II» - Dipartimento di
medicina clinica e chirurgia, il co-finanziamento euro-
peo previsto per tale progetto, pari ad € 89.360,06, ove
detto importo venga versato dal coordinatore dell’Eranet
HDHL-INTIMIC sul conto di contabilita speciale 5944
IGRUE, intervento relativo all’iniziativa « HDHL-INTI-
MIC Interrelation of the INtesTInal MICrobiome, Diet
and Health», cosi come previsto dal contratto n. 727565
fra la Commissione europea e i partner dell’Eranet
HDHL-INTIMIC, tra i quali il MIUR ed ove tutte le con-
dizioni previste per accedere a detto contributo vengano
assolte dal beneficiario.

4. Nella fase attuativa, il MIUR puo valutare la ri-
modulazione delle attivita progettuali per variazioni ri-
levanti, non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di
sussistenza di motivazioni tecnico-scientifiche o econo-
mico-finanziarie di carattere straordinario, acquisito il
parere dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al
venti per cento del valore delle attivita progettuali del rag-
gruppamento nazionale, il MIUR si riserva di provvedere
ad autorizzare la variante, sentito I’esperto scientifico con
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples-
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po-
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate
in sede internazionale da parte della struttura di gestione
del programma.

5. Le attivita connesse con la realizzazione del progetto
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche-
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve
eventuali proroghe approvate dall’Eranet HDHL-INTI-
MIC e dallo scrivente Ministero, e comunque mai oltre la
data di chiusura del progetto internazionale.

Art. 4.

1. I MIUR disporra, su richiesta di ciascun benefi-
ciario, I’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1,
come previsto dalle Guide Lines for Applicants del ban-
do HDHL-INTIMIC nella misura dell’80% del contribu-
to ammesso, nel caso di soggetti pubblici, subordinata
all’effettiva disponibilita delle risorse a valere sul FIRST
2016 e sul conto di contabilita speciale 5944 IGRUE, ov-
vero sino a concorrenza dell’importo disponibile.

2. 11 beneficiario Universita degli studi di Napoli «Fe-
derico II» - Dipartimento di medicina clinica e chirurgia,
si impegnera a fornire dettagliate rendicontazioni ai sensi
dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, oltre alla
relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, altresi,
alla restituzione di eventuali importi che risultassero non
ammissibili in sede di verifica finale, nonché di economie
di progetto.

3. Il MIUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra pro-
cedere, nei confronti del/dei soggetto/i beneficiario/be-
neficiari, alla revoca delle agevolazioni, con contestuale
recupero delle somme erogate anche attraverso il fermo
amministrativo, a salvaguardia dell’eventuale compensa-
zione con le somme maturate su altri progetti finanziati o
ad altro titolo presso questa o altra amministrazione.
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Art. 5.

1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto,
capitolato tecnico e schema di disciplinare, o qualsiasi
altro atto negoziale tra le parti previsto nella forma predi-
sposta dal MIUR, contenente le regole e le modalita per
la corretta gestione delle attivita contrattuali e le eventuali
condizioni cui subordinare I’efficacia del provvedimento,
che ne costituiscono parte integrante, ¢ trasmesso al sog-
getto proponente e/o al soggetto capofila per la successi-
va formale accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto
ministeriale n. 593/2016.

2. L’avvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni.

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto e
dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di legge
e regolamentari, nazionali e comunitarie, citate in premessa.

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, ¢ successi-
vamente sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 15 maggio 2019

11 direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 12 giugno 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell uni-
versita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle
politiche sociali n. 1-2482

AVVERTENZA:

Gli allegati del decreto relativo al bando in oggetto, non sog-
getti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi
noti all’interno del seguente link: http://www.miur.gov.it/web/guest/
atti-di-concessione

19A04450

DECRETO 19 giugno 2019.

Abilitazione del «Centro di psicoterapia relazionale inte-
gratay ad istituire e attivare nella sede di Bergamo un corso
di specializzazione in psicoterapia.

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA

Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina
I’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per 1’esercizio dell’attivita psicoterapeutica e, in
particolare I’art. 3 della suddetta legge, che subordina
I’esercizio della predetta attivita all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati
presso scuole di specializzazione universitarie o presso
istituti a tal fine riconosciuti;
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Visto ’art. 17, comma 96, lettera b) della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro
dell’universita e della ricerca scientifica e tecnologica sia
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata
legge n. 56 del 1989;

Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale €
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96,
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, 1’art. 2,
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui
all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comitato
nazionale per la valutazione del sistema universitario;

Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’ 11 ottobre 2000
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle
strutture ed attrezzature;

Vista 1’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia;

Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale ¢
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento;

Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286;

Vista I’istanza prot. 24385 del 27 agosto 2018 e le suc-
cessive integrazioni con le quali il «Centro di psicoterapia
relazionale integrata» ha chiesto 1’abilitazione ad istituire
e ad attivare un corso di specializzazione in psicoterapia
in Bergamo, via Camozzi n. 111 per un numero massi-
mo degli allievi ammissibili a ciascun anno di corso pari
a venti unita e, per I’intero corso, a ottanta unita;

Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata
Commissione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del rego-
lamento nella riunione del 10 gennaio 2019;

Vista la favorevole valutazione tecnica di congruita in
merito all’istanza presentata dall’Istituto sopra indicato,
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione
del sistema universitario e della ricerca (ANVUR) nel-
la seduta del 22 maggio 2019, trasmessa con nota prot.
n. 2505 del 29 maggio 2019, subordinata alle integrazio-
ni da parte dell’istituenda scuola al fine di adeguare la
documentazione relativa alla struttura in conformita alle
prescrizioni contenute nell’ordinanza di riferimento;

Vista la documentazione integrativa trasmessa dall’Isti-
tuto con nota prot. n. 19713 del 7 giugno 2019;
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Decreta:

Art. 1.

1 - Per i fini di cui all’art. 4 del regolamento adotta-
to con decreto 11 dicembre 1998, n. 509, il «Centro di
psicoterapia relazionale integrata» ¢ abilitato ad istituire
e ad attivare, nella sede principale di Bergamo, via Ca-
mozzi n. 111, ai sensi delle disposizioni di cui al titolo
II del regolamento stesso, successivamente alla data del
presente decreto, un corso di specializzazione in psico-
terapia secondo il modello scientifico-culturale proposto
nell’istanza di riconoscimento.

2 - Il numero massimo di allievi da ammettere a cia-
scun anno di corso ¢ pari a 20 unita e, per I’intero corso,
a 80 unita.

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

Roma, 19 giugno 2019

1l Capo del Dipartimento: VALDITARA

19A04448

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 6 giugno 2019.

Scioglimento d’autorita, senza nomina del commissario
liquidatore, della societa cooperativa «Aurora 2000», in Ca-
serta.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO
E LE GESTIONI COMMISSARIALI

Visto I’art. 2, comma 1, della legge 17 luglio 1975,
n. 400;

Visto ’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002,
n. 220;

Visto I’art. 223-septiesdecies disp. att. del codice civile;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 158 del 5 dicembre 2013, «Regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico»;

Tenuto conto che per la cooperativa «Aurora 2000
con sede in Caserta, codice fiscale 02736170610 ¢ sta-
ta avviata, da parte delle Guardia di finanza di Caserta
un’indagine conoscitiva penale incrociata al fine di ac-
certare 1 legami della cooperativa in parola con il fallito
«Consorzio di cooperative edilizie Idea Nuovay, codice
fiscale 02746970611 con sede in Caserta;

Viste le risultanze del verbale di mancata revisione data-
to 7 gennaio 2019 con il quale si ¢ rilevato che la coopera-
tiva si € sottratta all’ordinaria attivita di vigilanza, e che si
¢ concluso con la proposta di scioglimento senza nomina
del liquidatore, ai sensi e per gli effetti dell’art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile e dell’art. 223-septiesdecies
disp. attuat. del codice civile;
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Tenuto conto che in data 4 marzo 2019 con nostro pro-
tocollo n. 0049154 la Procura della Repubblica presso il
Tribunale di Santa Maria Capua Vetere ¢ stata informata
della volonta, da parte di questa amministrazione, di pro-
cedere alla scioglimento e alla successiva cancellazione
dell’ente in parola;

Considerato che dagli accertamenti effettuati, la coope-
rativa non deposita il bilancio da piu di cinque anni e, per-
tanto, si trova nelle condizioni previste dall’art. 223-sep-
tiesdecies disp. att. del codice civile il quale impone lo
scioglimento d’autorita di una societa cooperativa che non
deposita il bilancio di esercizio da oltre cinque anni, inol-
tre, a seguito di consultazione di visura catastale si rappre-
senta non sono presenti valori patrimoniali immobiliari;

Decreta:

Art. 1.

E disposto lo scioglimento d’autorita senza nomina del
liquidatore ai sensi dell’art. 223-septiesdecies disposizio-
ni attuazione del codice civile, della cooperativa «Aurora
2000» con sede in Caserta, codice fiscale 02736170610.

Art. 2.
11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Art. 3.

I creditori o gli altri interessati possono presentare for-
male e motivata domanda all’autorita governativa, intesa
ad ottenere la nomina del commissario liquidatore entro
il termine perentorio di giorni trenta dalla data di pubbli-
cazione del presente decreto nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 6 giugno 2019

1l direttore generale: CELI

19A04465

DECRETO 26 giugno 2019.

Liquidazione coatta amministrativa della «Casale Lum-
broso 93 societa cooperativa in liquidazione», in Roma e no-
mina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo stato
d’insolvenza della «Casale Lumbroso 93 societa coopera-
tiva in liquidazione»;

— 15 —§

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale
di euro 13.468.728,00, costituito quasi totalmente da ri-
manenze non liquidabili, si riscontra una massa debitoria
di euro 13.052,836,00 ed un patrimonio netto negativo di
euro - 495.196,00;

Considerato che in data 18 gennaio 2019 ¢ stato as-
solto 1I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni ¢/o controdeduzioni;

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato estratto
attraverso un sistema informatico, a cura della competente
Direzione generale, da un elenco selezionato su base regio-
nale e in considerazione delle dichiarazioni di disponibilita
all’assunzione dell’incarico presentate dai professionisti in-
teressati, conformemente a quanto prescritto dalla circolare
del direttore generale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati
dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi ex
articoli 2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesde-
cies, secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civi-
le», pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:
Art. 1.

La «Casale Lumbroso 93 societa cooperativa in liqui-
dazione» con sede in Roma (codice fiscale 04464111006)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Luca Belleggi, nato a Montefiascone
(Viterbo) il 23 febbraio 1979 (codice fiscale BLLLCU79B-
23F499A), e domiciliato in Roma, via degli Scipioni n. 267.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

11 presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 26 giugno 2019

1l Ministro: D1 MaIo

19A04445
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DECRETO 26 giugno 2019.

Liquidazione coatta amministrativa della «Ora Office societa cooperativa per azioni in liquidazione», in Pomezia e
nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza con la quale il legale rappresentante della «Ora Office societa cooperativa per azioni in liquidazio-
ne» ha richiesto che la stessa venisse sottoposta al procedimento di liquidazione coatta amministrativa;

Vista la nota dell’11 dicembre 2018 con la quale questa Amministrazione ha richiesto alla societa di inviare una
situazione patrimoniale aggiornata a seguito dell’istanza sopracitata;

Considerato che dalla situazione patrimoniale aggiornata al 31 ottobre 2018, emerge una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo circolante di euro 1.066.942,87, si riscontrano debiti entro 1’esercizio
successivo pari a euro 1.107.309,74 ed un patrimonio netto negativo di euro - 273.096,48;

Considerato che in data 26 febbraio 2019 ¢ stato assolto 1’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato osser-
vazioni e/o controdeduzioni;

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Considerato che il nominativo del professionista cui affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato estratto
attraverso un sistema informatico, a cura della competente Direzione generale, da un elenco selezionato su base regio-
nale e in considerazione delle dichiarazioni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate dai professionisti
interessati, conformemente a quanto prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 aprile 2018 recante «Banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi ex articoli 2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-sep-
tiesdecies, secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civile», pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Ora Office societa cooperativa per azioni in liquidazione» con sede in Pomezia (Roma) (codice fiscale
13644071006) ¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore I’avv. Giuseppe Leone, nato a Roma il 26 luglio 1978 (codice fiscale LNEGPP78L26H501M), e ivi do-
miciliato in via Antonino Pio n. 65.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il trattamento economico del commissario liquidatore ai sensi della
legislazione vigente.

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

I1 presente provvedimento potra essere impugnato dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 26 giugno 2019

1l Ministro: D1 Malo

19A04446
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 20 giugno 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Resi-
lient» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 1033/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 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-
70 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione ¢ dell’economia ¢ 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 ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale n. 140 del 17 giugno 2016;

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

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

17 —

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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

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 nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 279 del
30 novembre 2007 recante «interventi urgenti in materia
economico-finanziaria, per lo sviluppo e I’equita sociale»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’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-
1e 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 227
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
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 successive modifica-
zioni ed integrazioni;
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Vista la determina V&A n. 1191/2016 del 4 luglio
2016, pubblicata per estratto nella Gazzetta Ufficiale
n. 176 del 29 luglio 2016 con la quale la societa Aziende
chimiche riunite Angelini Francesco ACRAF S.p.a. ha ot-
tenuto 1’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale «Resilient» e con cui lo stesso ¢ stato colloca-
to nell’apposita sezione della classe di cui all’art. 8, com-
ma 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);

Vista la domanda presentata in data 22 marzo 2019
con la quale la societa Aziende chimiche riunite Ange-
lini Francesco ACRAF S.p.a. ha chiesto la riclassifica-
zione dalla classe C(nn) alla classe C del medicinale
«Resilient» relativamente alla confezione avente A.I.C.
n. 044635011;

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico - scientifica nella seduta dell’8, 9 e 10 maggio
2019;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

11 medicinale RESILIENT nelle confezioni sotto indi-
cate ¢ classificato come segue:

confezione:

«83 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com-
presse in blister PVC/PE/PVDC-AL

A.LI.C. n. 044635011 (in base 10);
Classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
RESILIENT ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ulficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 20 giugno 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A04422

DETERMINA 20 giugno 2019.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Xeljanz», non rimborsate dal Servizio sanitario na-
zionale. (Determina n. 1034/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del 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-
z0 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 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;

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«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
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 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-
1le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni;

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

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

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 227
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
governo della spesa farmaceutica convenzionata e 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 successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Vista la domanda presentata in data 27 settembre 2018
con la quale la societa Pfizer Europe MA EEIG ha chie-
sto la rimborsabilita dell’estensione dell’indicazione te-
rapeutica relativa alla procedura EMEA/H/C/004214/
I1/0006 del medicinale «Xeljanzy;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico — scientifica nella seduta dell’8, 9 e 10 maggio
2019;
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Determina:

Art. 1.

Non rimborsabilita delle nuove indicazioni

Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale
XELJANZ:

«Artrite psoriasica

Tofacitinib in associazione con MTX ¢ indicato per il
trattamento dell’artrite psoriasica attiva (PsA) in pazienti
adulti che hanno risposto in modo inadeguato o sono in-
tolleranti ad una precedente terapia con un farmaco anti-
reumatico modificante la malattia (DMARD)»

non sono rimborsate dal Servizio sanitario nazionale.
Art. 2.
Disposizioni finali

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

Roma, 20 giugno 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A04423

DETERMINA 20 giugno 2019.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Flutifor-
mo», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 1035/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del 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-
70 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»;
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Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2 del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Vista la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 6 novembre 2001 recante un codice
comunitario relativo ai medicinali per uso umano e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, in particolare il
capo IV (Procedura di mutuo riconoscimento e procedura
decentrata);

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, con-
cernente I’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice comu-
nitario concernente i medicinali per uso umano nonché
della direttiva 2003/94/CE, in particolare il capo V (Pro-
cedura di mutuo riconoscimento e procedura decentrata);

Visto I’art. 8 della legge 24 dicembre 1993, n. 537,
concernente «Interventi correttivi di finanza pubblica»
che prevede la classificazione dei medicinali erogabili a
carico del Servizio sanitario nazionale;

Visto I’art. 12 del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute», convertito, con modificazioni, nella legge
8 novembre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed
integrazioni;

Visto ’art. 48, comma 33, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella
legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la contrat-
tazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal Servizio
sanitario nazionale tra agenzia e titolari di autorizzazioni;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 73 del 28 marzo 2001 recante «Individuazione dei
criteri per la contrattazione del prezzo dei farmaciy;

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

— 20 — B

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

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto I’art. 11, comma 1 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 successive modificazio-
ni ed integrazioni, che dispone che «entro il 30 settembre
2015, I’ AIFA conclude le procedure di rinegoziazione con
le aziende farmaceutiche volte alla riduzione del prezzo
di rimborso dei medicinali a carico del Servizio sanitario
nazionale [...]»;

Visto altresi I’art. 48, comma 33-bis del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti
per promuovere lo sviluppo del Paese e per la correzione
dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modi-
ficazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che di-
spone che «alla scadenza del brevetto sul principio attivo
di un medicinale biotecnologico e in assenza dell’avvio di
una concomitante procedura di contrattazione del prezzo
relativa ad un medicinale biosimilare o terapeuticamen-
te assimilabile, I’agenzia avvia una nuova procedura di
contrattazione del prezzo, ai sensi del comma 33, con il
titolare dell’autorizzazione in commercio del medesimo
medicinale biotecnologico al fine di ridurre il prezzo di
rimborso da parte del Servizio sanitario nazionaley;

Vista la determina 25 settembre 2015, n. 1252, e suc-
cessive integrazioni e modificazioni, concernente la «Ri-
negoziazione del prezzo di rimborso dei medicinali bio-
tecnologici», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 227
del 30 settembre 2015, nonché la successiva determina
12 ottobre 2015, n. 1313, recante «Rettifica della deter-
mina n. 1252/2015 del 25 settembre 2015, relativa alla
rinegoziazione del prezzo di rimborso dei medicinali bio-
tecnologici», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 250
del 27 ottobre 2015;

Vista la determina 6 ottobre 2015, n. 1267, e successive
integrazioni e modificazioni, concernente «Rinegoziazio-
ne del prezzi di rimborso dei medicinali per uso umano
a carico del Servizio sanitario nazionale, nell’ambito di
raggruppamenti di medicinali terapeuticamente assimi-
labili» e, in particolare, 1’allegato C contenente 1’elenco
delle specialita medicinali per le quali i titolari di A.I.C.
corrispondono un rimborso alle regioni, con le modalita
gia consentite del pay-back, pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale n. 234 dell’8 ottobre 2015;

e




9-7-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 159

Vista la determina 24 novembre 2015, n. 1525, € suc-
cessive integrazioni ¢ modificazioni, recante «Procedu-
ra di pay-back (art. 9-ter, commi 10, lettera b) e 11 del
decreto-legge n. 78/2015, convertito, con modificazioni,
dalla legge n. 125/2015) - anni 2015-2016-2017», pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale n. 282 del 3 dicembre 2015;

Visto 1’accordo negoziale stipulato ai sensi dell’art. 11,
comma 1 del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, tra
I’ AIFA e la Mundipharma Pharmaceuticals S.r.1., con cui
¢ stato concordato che il risparmio di spesa per il Servi-
zio sanitario nazionale previsto sarebbe stato conseguito
attraverso la corresponsione da parte dell’azienda di un
rimborso alle regioni, con le modalita del pay-back, fino
a concorrenza dell’ammontare della riduzione, secondo
gli importi ivi previsti;

Tenuto conto che, a seguito dell’accordo negoziale in
questione, I’ AIFA ha ritenuto necessario definire le con-
dizioni negoziali applicabili ai medicinali oggetto dell’ac-
cordo a partire dal 1° gennaio 2018;

Visto il procedimento avviato d’ufficio nei confronti
della ditta Mundipharma Pharmaceuticals S.r.1. volto alla
verifica della volonta della stessa di confermare le condi-
zioni negoziali previste nell’accordo negoziale stipulato
ai sensi dell’11, comma 1 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, oppure di accedere ad una rinegoziazione
dello stesso ai sensi della delibera CIPE n. 3/2001;

Vista la disponibilita manifestata dalla Mundipharma
Pharmaceuticals S.r.l. di rinegoziare con AIFA 1’accordo
e, in particolare, la proposta negoziale pervenuta dalla
stessa,

Vista il parere del Comitato prezzi e rimborso espresso
in merito alla suddetta proposta in data 20 febbraio 2019;

Visto I’esito della procedura negoziale in cui I’agenzia
e la Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. sono pervenute,
in contraddittorio tra loro, ad un accordo in ordine alla
rinegoziazione delle condizioni negoziali con riferimento
al medicinale «Flutiformo» (A.L.C. n. 042294);

Vista la deliberazione n. 18 del 16 maggio 2019 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente I’approvazio-
ne delle specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Determina:

Art. 1.

Rinegoziazione condizioni negoziali
Relativamente alle confezioni sottoindicate del medici-
nale FLUTIFORMO.
Confezioni:

«50 microgrammi/5 microgrammi per erogazione,
sospensione pressurizzata per inalazione» 1 inalatore da
120 erogazioni;

A.L.C. n. 042294013 (in base 10);
classe di rimborsabilita: A;

«125 microgrammi/5 microgrammi per erogazione,
sospensione pressurizzata per inalazione» 1 inalatore da
120 erogazioni;

A.LC. n. 042294025 (in base 10);
classe di rimborsabilita: A;

«250 microgrammi/10 microgrammi per erogazio-
ne, sospensione pressurizzata per inalazione» 1 inalatore
da 120 erogazioni;

A.L.C. n. 042294037 (in base 10);
classe di rimborsabilita: A.

L’azienda dovra provvedere al pagamento di un pay-
back, pari al valore indicato alle distinte regioni come ri-
portato nell’allegato 1, come da condizioni negoziali.

E fatta salva la necessita di prevedere la conferma del
pay-back annuo per i periodi successivi a quelli oggetto
del presente provvedimento in caso di rinnovo automati-
co delle condizioni negoziali.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Modalita di versamento

I versamenti degli importi dovuti alle singole regioni
devono essere effettuati in un’unica tranche, entro tren-
ta giorni successivi alla pubblicazione della presente
determina.

I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando
1 riferimenti indicati nelle «Modalita di versamento del
pay-back 5% - alle regioni» specificando comunque nella
causale: «somme dovute per il pagamento tramite pay-
back per la specialita medicinale “Flutiformo” - determi-
nan. 1035/2019».

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura
e altre condizioni negoziali

Restano ferme la classificazione ai fini della fornitura e
tutte le altre condizioni negoziali di cui alle determinazio-
ni autorizzative e classificatorie del medicinale oggetto
della presente determina.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 20 giugno 2019

1l direttore generale: Li Bassi
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ALLEGATO [

Ripartizione regionale del
Payback

Ditta: Mundipharma Pharmaceuticals

Specialitd medicinale: Flutiformo

Ammontare Ammontare

payback 2018 payback 2019

ABRUZZO € 2406598 € 21.418,72
BASILICATA € 7.461,51 € 6.640,74
CALABRIA € 16.400,06 € 14.596,06
CAMPANTA € 8043593 € 71.588,00
EMILIA ROMAGNA € 2931077 € 26.086,59
FRIULI VENEZIA GIULIA € 14.744,52 € 13.122,62
LAZIO £ 85.711,36 £ 76.283,13
LIGURIA € 3402064 € 30.278,38
LOMBARDIA € 135.426,35 € 120.529,48
MARCHE £ 26.204,27 € 23.321,80
MOLISE € 296512 £ 2.638,96
PA BOLZANO € 495420 € 4.409,24
PATRENTO € 3.745,74 £ 3.333,71
PIEMONTE € 4463643 € 38.726,43
PUGLIA € 42.741,75 € 38.045,51
SARDEGNA € 24.816,33 € 22.086,54
SICILIA € 41.87442 € 37.268,25
TOSCANA € 47.072,37 £ 41.894,42
UMBRIA € 6.282,75 € 5.581,65
VALLE D'AOSTA € 3.085,30 € 2.754,82
VENETO € 40.866,20 € 36.370,93
Totale complessivo € 716.838,00 € 637.986,00

19A04424
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DETERMINA 20 giugno 2019.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Flucelvax Tetra», approvato con procedura centralizza-
ta. (Determina n. 70570/2019).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni, con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera ¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2 del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;
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Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ 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;

Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165 del 30 marzo 2001, ¢
stato conferito I’incarico di direzione dell’Ufficio proce-
dure centralizzate alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, dirigente
dell’Ufficio procedure centralizzate, ¢ stata delegata dal di-
rettore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei prov-
vedimenti di classificazione dei medicinali per uso umano,
approvati con procedura centralizzata, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 settembre 2012
convertito nella legge n. 189 dell’8 novembre 2012;

Visto il regolamento della Commissione n. 712/2012 di
modifica del regolamento (CE) n. 1234/2008 del 24 no-
vembre 2008 riguardante «La variazione dei termini per
la adozione delle decisioni della Commissione per la au-
torizzazione alla immissione in commercio dei farmaci
per uso umanoy;

Vista la notifica dell’ European Medicine Agency del
27 febbraio 2019 di approvazione della variazione EMEA/
H/C/004814/IB/002 con la quale ai sensi dell’art. 15 del
regolamento europeo n. 1234/2008 la Agenzia europea
del farmaco ha dato opinione favorevole alla suindicata
variazione di autorizzazione delle nuove confezioni euro-
pee EU/1/18/1326/002 - 003;

Vista la istanza della azienda titolare pervenuta a questa
agenzia il 10 maggio 2019, P/53314-A con la quale viene
richiesta la autorizzazione alla immissione in commercio
delle nuove confezioni del farmaco «Flucelvax Tetray» ap-
provata con procedura centralizzata EMEA/H/C/004814/
1B/002;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 5-7 giugno 2019;

Determina:

Nelle more della pubblicazione in Gazzetta Ufficiale
dell’Unione Europea, le nuove confezioni del seguente
medicinale per uso umano, di nuova autorizzazione, cor-
redate di numero di A.I.C. e classificazione ai fini della
fornitura: FLUCELVAX TETRA, descritte in dettaglio
nell’allegato, che fa parte integrante del presente provve-
dimento, sono collocate in apposita sezione della classe
di cui all’art. 12, comma 5 della legge 8 novembre 2012,
n. 189, denominata classe C (nn), dedicata ai farmaci non
ancora valutati ai fini della rimborsabilita.
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11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA
— settore HTA ed economia del farmaco — il prezzo ex
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C (nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non
potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

Roma, 20 giugno 2019

11 dirigente: PISTRITTO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda
quindi alla versione integrale di tali documenti.

Nuove confezioni: FLUCELVAX TETRA.

Codice ATC - Principio attivo: J07BB02 - Vaccino antinfluenzale
(antigene di superficie, inattivato, prodotto in colture cellulari).

Titolare: Seqirus Netherlands B.V.
Codice procedura: EMEA/H/C/4814/1B/02.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche
Profilassi dell’influenza negli adulti e nei bambini a partire dall’eta
di 9 anni.
«Flucelvax Tetra» deve essere usato in conformita con le racco-
mandazioni ufficiali.

Modo di somministrazione

Esclusivamente per iniezione intramuscolare.
La sede preferita per ’iniezione ¢ il muscolo deltoide del braccio.

11 vaccino non deve essere iniettato per via endovenosa, sottocuta-
nea o intradermica e non deve essere miscelato con altri vaccini nella
stessa siringa.

24 —

Per le istruzioni sulla manipolazione del medicinale prima della
somministrazione, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/18/1326/002 - A.I.C.: 047475025 - in base 32: IFSUBK
- 0,5 ml - sospensione iniettabile - uso intramuscolare - siringa preriem-
pita (vetro) con ago 0,5 ml - 1 siringa preriempita;

EU/1/18/1326/003 - A.I.C.: 047475037 - in base 32: IFSUBX
- 0,5 ml - sospensione iniettabile - uso intramuscolare - siringa preriem-
pita (vetro) con ago 0,5 ml - 10 siringhe preriempite.

Altre condizioni e requisiti dell ’autorizzazione
all’immissione in commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea
(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen-
zia europea dei medicinali.

1l titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
["uso sicuro ed efficace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP).

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Rilascio ufficiale dei lotti.

In conformita all’art. 114 della direttiva 2001/83/CE, il rilascio uf-
ficiale dei lotti di fabbricazione deve essere effettuato da un laboratorio
di Stato o da un laboratorio appositamente designato.

Regime di prescrizione.

Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR) per la confezione:

EU/1/18/1326/002 - A.I.C.: 047475025 - in base 32: IFSUBK
- 0,5 ml - sospensione iniettabile - uso intramuscolare - siringa preriem-
pita (vetro) con ago 0,5 ml - 1 siringa preriempita.

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimila-
bili (OSP) per la confezione:

EU/1/18/1326/003 - A.I.C.: 047475037 - in base 32: IFSUBX
- 0,5 ml - sospensione iniettabile - uso intramuscolare - siringa preriem-
pita (vetro) con ago 0,5 ml - 10 siringhe preriempite.

19A04425
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DETERMINA 20 giugno 2019.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Semglee», approvato con procedura centralizzata. (De-
termina n. 70573/2019).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

Visto ’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10 lettera ¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2 del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;
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Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento 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;

Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165 del 30 marzo 2001, ¢
stato conferito 1’incarico di direzione dell’ufficio proce-
dure centralizzate alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, dirigente
dell’Ufficio procedure centralizzate, ¢ stata delegata dal di-
rettore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei prov-
vedimenti di classificazione dei medicinali per uso umano,
approvati con procedura centralizzata, ai sensi dell’art. 12,
comma 5 del decreto-legge n. 158 del 13 settembre 2012
convertito nella legge n. 189 dell’8 novembre 2012;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del
24 maggio 2019 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile al
30 aprile 2019 e che riporta I’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 5-7 giugno 2019;

Determina:

Le confezioni del seguente medicinale per uso umano,
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C.
e classificazione ai fini della fornitura: SEMGLEE, de-
scritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integrante
del presente provvedimento, sono collocate in apposi-
ta sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della
rimborsabilita.

Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA
— settore HTA ed economia del farmaco — il prezzo ex

factory, il prezzo al pubblico ¢ la data di inizio della com-

mercializzazione del medicinale.
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Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C (nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non
potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

Roma, 20 giugno 2019

1l dirigente: PISTRITTO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda
quindi alla versione integrale di tali documenti.

Nuove confezioni: SEMGLEE.

Codice ATC - Principio attivo: A1I0AE04 - Insulina glargine.
Titolare: Mylan S.A.S.

Codice procedura EMEA/H/C/004280/1B/0011.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del 24 maggio 2019.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

Trattamento del diabete mellito in adulti, adolescenti e bambini a
partire dai 2 anni di eta.

Modo di somministrazione

«Semglee» viene somministrato per via sottocutanea.

«Semglee» non deve essere somministrato per via endovenosa. La
durata d’azione prolungata di «Semglee» dipende dalla sua iniezione
nel tessuto sottocutaneo. La somministrazione per via endovenosa della
dose che ¢ di solito usata per via sottocutanea puo provocare una grave
ipoglicemia.

Non ci sono differenze clinicamente rilevanti nei livelli sierici di
insulina o di glucosio dopo la somministrazione di «Semglee» nella
parete addominale, nel muscolo deltoide o nella coscia. E necessario
ruotare i siti di iniezione all’interno dell’area prescelta tra un’iniezione
e la successiva.

«Semglee» non deve essere miscelato con altre insuline né diluito.
Miscelandolo o diluendolo si pudé modificarne il profilo di durata/azione
e la miscelazione puo provocarne la precipitazione.

«Semglee» in penna pre-riempita ¢ indicato solo per iniezioni sot-
tocutanee. Nel caso in cui sia necessaria la somministrazione con una
siringa, deve essere usato il flaconcino (vedere paragrafo 4.4).

Prima di usare la penna preriempita, leggere attentamente le istru-
zioni inserite nel foglio illustrativo (vedere paragrafo 6.6).

Confezioni autorizzate:

EU/1/18/1270/004 - A.1.C.: 046350043/E - in base 32: ID6HQV

- 100 unita/ml - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - cartuccia (ve-
tro) in penna preriempita - 3 ml - 10 penne pre-riempite;
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EU/1/18/1270/005 - A.I.C.: 046350056/E - in base 32: ID6HR8
- 100 unita/ml - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - cartuccia (ve-
tro) in penna preriempita - 3 ml - 10 (2x5) penne pre-riempite (confe-
zione multipack).

Altre condizioni e requisiti dell autorizzazione
all’immissione in commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

1 requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea
(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen-
zia europea dei medicinali.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio sot-
tomettera il primo rapporto periodico di sicurezza per questo prodotto
entro sei mesi in seguito all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
['uso sicuro ed efficace del medicinale

Piani di gestione del rischio (RMP).

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all’immissione in commercio € in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

19A04426

DETERMINA 20 giugno 2019.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Pregabalin Zentiva», approvato con procedura centra-
lizzata. (Determina n. 70575/2019).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera c);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;
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Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot-
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re-
golamento (CEE), n. 1768/92, della direttiva n. 2001/20/
CE e del regolamento (CE), n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela-
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano, nonché della direttiva n. 2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diret-
tiva n. 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ 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 Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165 del 30 marzo 2001, ¢
stato conferito I’incarico di direzione dell’Ufficio proce-
dure centralizzate alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, dirigente
dell’Ufficio procedure centralizzate, ¢ stata delegata dal
direttore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei
provvedimenti di classificazione dei medicinali per uso
umano, approvati con procedura centralizzata, ai sensi
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 set-
tembre 2012 convertito nella legge n. 189 dell’8 novem-
bre 2012;
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Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
24 maggio 2019 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile al
30 aprile 2019 e che riporta I’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 5 - 7 giugno 2019;

Determina:

Le confezioni del seguente medicinale per uso umano,
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. e
classificazione ai fini della fornitura:

PREGABALIN ZENTIVA;

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integran-
te del presente provvedimento, sono collocate in appo-
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della
rimborsabilita.

11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto
dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale.

Perimedicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non
potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

Roma, 20 giugno 2019

1l dirigente: PISTRITTO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda
quindi alla versione integrale di tali documenti.
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Nuove confezioni:

PREGABALIN ZENTIVA.
Codice ATC - Principio attivo: NO3AX16 - Pregabalin.
Titolare: Zentiva K.S.

Codice procedura: EMEA/H/C/3900/1A/10; EMEA/H/C/3900/
IA/11/G.

GUUE 24 maggio 2019.
Indicazioni terapeutiche
Epilessia:
«Pregabalin Zentiva» ¢ indicato come terapia aggiuntiva negli

adulti con crisi epilettiche parziali in presenza o in assenza di secondaria
generalizzazione.

Disturbo d’ansia generalizzata:

«Pregabalin Zentiva» ¢ indicato per il trattamento del Disturbo
d’ansia generalizzata (GAD) negli adulti.

Modo di somministrazione:
«Pregabalin Zentivay puo essere assunto con o senza cibo;
«Pregabalin Zentiva» ¢ solo per uso orale.
Confezioni autorizzate:
EU/1/15/1021/029 - A.1.C.: 044384295 /E - In base 32: 1BBJ17
25 mg - capsula rigida - uso orale - blister (OPA/ALU/PVC/
ALU) - 98 capsule;
EU/1/15/1021/030 - A.I.C.: 044384307 /E - In base 32: 1BBJIM
50 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/ALU) - 98
capsule;
EU/1/15/1021/031 - A.I.C.: 044384319 /E - In base 32: 1BBJ1Z
75 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/ALU) - 98
capsule;
EU/1/15/1021/032 - A.1.C.: 044384321 /E - In base 32: 1BBJ21
100 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/ALU) - 98
capsule;
EU/1/15/1021/033 - A.I.C.: 044384333 /E - In base 32: 1BBJ2F
150 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/ALU) - 98
capsule;
EU/1/15/1021/034 - A.1.C.: 044384345 /E - In base 32: 1BBJ2T
200 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/ALU) - 98
capsule;
EU/1/15/1021/035 - A.I.C.: 044384358 /E - In base 32: 1BBJ36
225 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/ALU) - 98
capsule;
EU/1/15/1021/036 - A.I.C.: 044384360 /E - In base 32: 1BBJ38
300 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/ALU) - 98
capsule.
Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’ immissione in
commercio:
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).
I1 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea (elenco

EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7) della direttiva n. 2001/83/CE e
pubblicato sul portale web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda [’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale:

piano di gestione del rischio (RMP);

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

I RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).
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Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica da
rinnovare volta per volta (RNR).

19A04427

DETERMINA 20 giugno 2019.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Aimovigy», approvato con procedura centralizzata. (De-
termina n. 70577/2019).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera c);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i ministri della funzione pubblica ¢ dell’economia ¢
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, 1’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo ¢ del consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per I’autorizzazione ¢ la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il regolamento (CE), n. 1901/2006 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006
sui prodotti medicinali per uso pediatrico, recante modi-
fica del regolamento (CEE), n. 1768/92, della direttiva
n. 2001/20/CE e del regolamento (CE), n. 726/2004;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente ’attuazione della
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela-
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano, nonché della direttiva n. 2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diret-
tiva n. 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto 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;

Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165 del 30 marzo 2001, ¢
stato conferito ’incarico di direzione dell’Ufficio proce-
dure centralizzate alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, dirigente
dell’Ufficio procedure centralizzate, ¢ stata delegata dal
direttore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei
provvedimenti di classificazione dei medicinali per uso
umano, approvati con procedura centralizzata, ai sensi
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 set-
tembre 2012 convertito nella legge n. 189 dell’8 novem-
bre 2012;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
24 maggio 2019 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° aprile al
30 aprile 2019 e che riporta I’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 5 - 7 giugno 2019;

Determina:

Le confezioni del seguente medicinale per uso umano,
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. e
classificazione ai fini della fornitura:

AIMOVIG;

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-
grante del presente provvedimento, sono collocate in
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita.
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11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

Perimedicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non
potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

Roma, 20 giugno 2019

11 dirigente: PISTRITTO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda
quindi alla versione integrale di tali documenti.

Nuove confezioni:
AIMOVIG.
Codice ATC - Principio attivo: NO2C - Erenumab.
Titolare: Novartis Europharm Limited.
Codice procedura EMEA/H/C/4447/X/01.
GUUE 24 maggio 2019.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari € richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche:

«Aimovigy ¢ indicato per la profilassi dell’emicrania in adulti
che hanno almeno quattro giorni di emicrania al mese.

Modo di somministrazione

11 trattamento deve essere iniziato da medici esperti nella dia-
gnosi e nel trattamento dell’emicrania.

«Aimovigy € per uso sottocutaneo.

«Aimovig» viene autosomministrato dal paziente dopo aver rice-
vuto un adeguato addestramento. Le iniezioni possono essere effettuate
anche da un’altra persona adeguatamente istruita. Le sedi per I’iniezione
sottocutanea comprendono ’addome, la coscia o la parte esterna del
braccio (il braccio deve essere utilizzato solo se I’iniezione ¢ effettuata
da una persona diversa dal paziente; vedere paragrafo 5.2). Deve essere
scelta a rotazione una diversa sede di iniezione e le iniezioni non devono
essere eseguite in aree dove la cute ¢ dolorante, presenta lividi, arrossa-
menti o indurimenti.

Siringa preriempita
Deve essere iniettato tutto il contenuto della siringa preriempita di

«Aimovigy. Ogni siringa preriempita ¢ esclusivamente monouso e pro-
gettata per rilasciare I’intero contenuto senza alcun contenuto residuo.
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Istruzioni dettagliate per la somministrazione sono fornite nel fo-
glio illustrativo nella sezione istruzioni per 1’uso.

Penna preriempita

Deve essere iniettato tutto il contenuto della penna preriempita di
«Aimovigy. Ogni penna preriempita ¢ esclusivamente monouso e pro-
gettata per rilasciare I’intero contenuto senza alcun contenuto residuo.

Istruzioni dettagliate per la somministrazione sono fornite nel fo-
glio illustrativo nella sezione istruzioni per 1’uso.

Confezioni autorizzate:

EU/1/18/1293/004 - A.1.C.: 046925044 /E In base 32: IDS17N

140 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa (vetro)
in penna preriempita - 1 ml (140 mg/ml) - 1 penna preriempita;

EU/1/18/1293/005 A.L.C.: 046925057 /E In base 32: 1DS181

140 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa (vetro)
in penna preriempita - 1 ml (140 mg/ml) - 3 (3 x 1) penne preriempite
(confezione multipla);

EU/1/18/1293/006 A.1.C.: 046925069 /E In base 32: 1DS18F

140 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preri-
empita (vetro) - 1 ml (140 mg/ml) - 1 siringa preriempita.

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per 1’Unione euro-
pea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della di-
rettiva n. 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web
dell’ Agenzia europea dei medicinali.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda [’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

piano di gestione del rischio (RMP).

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all’immissione in commercio € in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti individuati dai centri per la diagnosi e la terapia delle cefalee,
neurologo (RRL).

19A04428

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina n. 1031/2019 del 20 giugno 2019

Medicinale: OZASED;
Titolare A.I.C.:

Primex Pharmaceuticals OY, Mariankatu 21 C, 00170 Helsinki
- Finlandia;

Confezioni:

«2 mg/ ml soluzione orale in contenitore monodose» 1 fiala in
vetro, 1 cannuccia, 1 applicatore orale

A.LC.n. 045516010 (in base 10);

«2 mg/ ml soluzione orale in contenitore monodose» 5 fiale in
vetro, 5 cannucce, 5 applicatori orali

A.LC. n. 045516022 (in base 10);

«2 mg/ ml soluzione orale in contenitore monodose» 10 fiale in
vetro, 10 cannucce, 10 applicatori orali

A.LC. n. 045516034 (in base 10);

Forma farmaceutica: Soluzione orale in contenitore monodose.
Validita prodotto integro: ventiquattro mesi.

Condizioni particolari di conservazione:

Non conservare a temperature superiori a 30 °C.

Non refrigerare né congelare.

Per proteggerlo dalla luce, questo medicinale deve essere conser-
vato nella confezione originale.

Composizione:
Principio attivo:
Ogni ml di OZASED contiene 2 ml di midazolam;
Ogni fiala da 5 ml di OZASED contiene 10 ml di midazolam;
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Eccipienti:
Acido citrico monoidrato;
gamma-ciclodestrina;
sucralosio;
aroma arancia (contiene in particolare il 70-80% di etanolo);
idrossido di sodio (per la regolazione del pH);
acqua da iniezione;
Produttore principio attivo:

Wavelength Enterprises Ltd (former Perrigo API Ltd), Neot-
Hovav Eco-Industrial Park, 8413502 Beer Sheva - Israele;

Produttore prodotto finito:
Valdepharm, Parc Industriel d’Incarville, 27106 Val-De-Reuil
- Francia;
Confezionamento primario:
Valdepharm, Parc Industriel d’Incarville, 27106 Val-De-Reuil
- Francia;
Confezionamento secondario:
Valdepharm, Parc Industriel d’Incarville, 27106 Val-De-Reuil
- Francia;
Rilascio lotti:
Valdepharm, Parc Industriel d’Incarville, 27106 Val-De-Reuil
- Francia;
Controllo lotti:
Valdepharm, Parc Industriel d’Incarville, 27106 Val-De-Reuil
- Francia.
Indicazioni terapeutiche:
OZASED ¢ indicato nei bambini di etda compresa tra sei mesi
e diciassette anni, per la sedazione moderata prima di una procedura
terapeutica o diagnostica o come premedicazione prima dell’anestesia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Le confezioni di cui all’art. 1 sono 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 sezio-
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ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale OZASED
¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizza-

bile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assi-
milabile (OSP).

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.

Stampati

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A04420

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Perindopril e Indapamide Tecnigen»

Estratto determina n. 1032/2019 del 20 giugno 2019

Medicinale: PERINDOPRIL E INDAPAMIDE TECNIGEN;

Titolare A.I.C.: Tecnigen S.r.1., Via Galileo Galilei, 40, 20092 - Ci-
nisello Balsamo (MI) - Italia;

Confezione:
«2 mg + 0,625 mg compresse» 10 compresse in blister OPA/AL
A.LC. n. 042603047 (in base 10);
Forma farmaceutica: compresse;
Composizione:
Principio attivo:
Perindopril tert-butilamina e indapamide.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le confezioni di cui all’art. 1 sono 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 sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn).
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Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale PERINDO-
PRIL E INDAPAMIDE TECNIGEN ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
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.

II titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri-
assunto 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.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi
dell’'uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A04421

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Cerimonia di presentazione di lettere credenziali.

1127 giugno 2019 il signor Presidente della Repubblica ha ricevuto
al Palazzo del Quirinale S.E. Junhua LI, Ambasciatore della Repubblica
Popolare Cinese, S.E. Slavko Matanovic, Ambasciatore di Bosnia- Er-
zegovina, S.E. M’Baimba Lamin Baryoh, Ambasciatore della Repubbli-
ca di Sierra Leone (residente a Berlino), i quali Gli hanno presentato le
lettere credenziali che li accreditano presso il Capo dello Stato.

19A04459

MINISTERO DELLA SALUTE

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso veterinario «Eurican
Dap-L».

Con decreto n. 86 del 7 giugno 2019 ¢ revocata, su rinuncia, della
ditta Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.a, I’autorizzazione
all’immissione in commercio della specialita medicinale per uso vete-
rinario nelle preparazioni e confezioni di seguito elencate con i relativi
numeri di A.I.C.

EURICAN DAP - L, liofilizzato e solvente per sospensione iniet-
tabile per cani.
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Confezioni:

da 10 flaconi da 1 ml di liofilizzato e 10 flaconi di solvente -
AIC.n.101322028;

da 50 flaconi da 1 ml di liofilizzato ¢ 50 flaconi di solvente -
A.LC.n. 101322042;

da 100 flaconi da 1 ml di liofilizzato e 100 flaconi di solvente -
A.ILC.n. 101322030.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di notifica dell’atto all’im-
presa interessata.

11 presente decreto acquista efficacia all’atto della notifica all’im-
presa interessata, ¢ sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

19A04432

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso veterinario «Enrobay
Injectable».

Con decreto n. 89 del 7 giugno 2019, ¢ revocata, su rinuncia della
ditta Bayer S.p.a., viale Certosa n. 130 - 20156 Milano, I’autorizzazione
all’immissione in commercio della specialita medicinale per uso vete-
rinario nelle preparazioni e confezioni di seguito elencate con i relativi
numeri di A.L.C.

ENROBAY INJECTABLE - A.L.C. n. 104493:

«Enrobay injectable» 50 mg/ml soluzione iniettabile per cani e
gatti - flacone da 50 ml;

«Enrobay injectable» 50 mg/ml soluzione iniettabile per bovini,
ovini, caprini, suini - flacone da 100 ml;

«Enrobay injectable» 100 mg/ml soluzione iniettabile per bovi-
ni, ovini, caprini, suini - flaconi da 50 ¢ 100 ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di notifica dell’atto all’im-
presa interessata.

11 presente decreto acquista efficacia all’atto della notifica all’im-
presa interessata, e sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

19A04451

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso veterinario «Eurican
DA - L, liofilizzato e solvente per sospensione iniettabile
per cani».

Con decreto n. 90 del 7 giugno 2019 ¢ revocata, su rinuncia della,
ditta Boehringer Ingelheim animal health Italia S.p.a., I’autorizzazione
all’immissione in commercio della specialita medicinale per uso vete-
rinario nelle preparazioni e confezioni di seguito elencate con i relativi
numeri di A.I.C.:

Eurican DA - L, liofilizzato e solvente per sospensione inietta-
bile per cani

A.I.C.n. 100084019 confezione 2 x 10 flaconi;

10 flaconi in vetro da 1 ml contenente il liofilizzato +10 flaconi in
vetro da 1 ml contenente il solvente.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di notifica dell’atto all’im-
presa interessata.

Il presente decreto acquista efficacia all’atto della notifica all’im-
presa interessata, ¢ sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

19A04460

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso veterinario «Hyoresp
Sospensione iniettabile per suini».

Con decreto n. 88 del 7 giugno 2019 ¢ revocata, su rinuncia della,
ditta Boehringer Ingelheim animal health Italia S.p.a., I’autorizzazione
all’immissione in commercio della specialita medicinale per uso vete-
rinario nelle preparazioni e confezioni di seguito elencate con i relativi
numeri di A.I.C.:

HYORESP Sospensione iniettabile per suini
A.1.C. 102633017 — Scatola con 1 flacone da 5 dosi (10 ml)
A.1.C. 102633029 - Scatola con 10 flaconi da 5 dosi (10 ml)
A.1.C. 102633031 - Scatola con 1 flacone da 10 dosi (20 ml)
A.1.C. 102633043 - Scatola con 10 flaconi da 10 dosi (20 ml)
A.L.C. 102633056 - Scatola con 1 flacone da 25 dosi (50 ml)
A.L.C. 102633068 - Scatola con 10 flaconi da 25 dosi (50 ml)
A.L.C. 102633070- Scatola con 1 flacone da 50 dosi (100 ml)
A.1.C. 102633082 - Scatola con 10 flaconi da 50 dosi (100 ml)
A.1.C. 102633094 - Scatola con 1 flacone da 100 dosi (200 ml)
A.L.C. 102633106 - Scatola con 10 flaconi da 100 dosi (200 ml)
A.1.C. 102633118 - 1 flacone in PP da 50 dosi (100 ml)
A.1.C. 102633120 - 10 flaconi in PP da 50 dosi (100 ml)

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di notifica dell’atto all’im-
presa interessata.

11 presente decreto acquista efficacia all’atto della notifica all’im-
presa interessata, ¢ sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

19A04461

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio di taluni medicinali per uso veterinario.

Con decreto n. 87 del 7 giugno 2019 ¢ revocata, su rinuncia del-
la, ditta Lavet Pharmaceuticals Ltd, 1’autorizzazione all’immissione in
commercio della specialita medicinale per uso veterinario nelle prepa-
razioni e confezioni di seguito elencate con i relativi numeri di A.I.C.:

LADOXYN 100 mg/g premiscela per alimenti medicamentosi
per suini

A.1.C. 103927012 contenitore in propilene da 1,25 kg;
A.1.C. 103927024 contenitore in propilene da 6,25 kg;
A.1.C. 103927036 contenitore in propilene da 12,5 kg;
A.L.C. 103927048 sacco di carta da 25 kg;
A.1.C. 103927051 sacco di carta da 12,5 kg;
~ LAMULIN 81 mg/g premiscela per alimenti medicamentosi per

suini
A.L.C. 103862013 contenitore in polipropilene di 1 kg;
A.L.C. 103862025 contenitore in polipropilene di 5 kg;
A.L.C. 103862037 contenitore in polipropilene di 10 kg;
A.L.C. 103862049 buste di carta in polietilene da 10 kg;
A.L.C. 103862052 buste di carta in polietilene da 25 kg;

LINCO-FEED 110mg/g premiscela per alimenti medicamentosi
per suini

A.1.C. 104326018 5 kg;

A.1.C. 104326020 10 kg;

A.LC. 104326032 25 kg.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite

entro e non oltre centottanta giorni dalla data di notifica dell’atto all’im-
presa interessata.

11 presente decreto acquista efficacia all’atto della notifica all’im-
presa interessata, e sara pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana.

19A04462
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «IsoFlo 100% p/p va-
pore per inalazione, liquido».

Estratto provvedimento n. 399 del 17 giugno 2019

Medicinale veterinario: ISOFLO 100% p/p vapore per inalazione,
liquido;
Confezioni e n. A.I.C.:
A.LC. 103287013;
A.L.C. 103287025;

Titolare A.I.C.: Zoetis Italia — Via Andrea Doria n.41 — 00192,
Roma.

Oggetto del provvedimento:
Numero di procedura europea: ES/V/0325/001/1A/005.

Si autorizza per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la
seguente modifica:

Riduzione della shelf-life del prodotto finito confezionato per la
vendita da cinque a tre anni.

Per effetto della suddetta variazione viene modificato il punto 6.3
dell’RCP:

6.3 Periodo di validita.

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la
vendita: tre anni.

I lotti con validita del medicinale veterinario confezionato per la
vendita di 5 anni, con fabbricante del principio attivo Aesica queen-
borough limited (CEP: RO-CEP-2012-280-REV-00), possono restare in
commercio fino ad esaurimento scorte.

I presente estratto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verra notificato
all’impresa interessata.

19A04463

Comunicato relativo all’estratto del provvedimento n. 585
dell’8 agosto 2018, concernente la modificazione dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso veterinario «Frontline combo spot on gatti».

Nell’estratto del provvedimento citato in epigrafe, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 209
dell’8 settembre 2018, concernente la modificazione dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale per uso veterinario
«Frontline combo spot on gatti.»,
laddove ¢ scritto:

A.LC.n. 100175,
leggasi:

A.LC. n. 103647.

19A04464

Marco Nassi, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2019-GU1-159) Roma, 2019 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.







MODALITA PER LA VENDITA

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

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

www.gazzettaufficiale.it

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

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.

Vendita Gazzetta Ufficiale

Via Salaria, 691
00138 Roma

fax: 06-8508-3466

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, I'indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato

in contanti alla ricezione.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* -semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione € 7,65)* -semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* -semestrale € 431,00

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

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46
Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 52 Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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