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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 21 settembre 2020.

Modifiche ai decreti del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 6 giugno 2005 e 17 aprile 2008 (Fondi annualita 2004) e
5 marzo 2007 (Fondi annualita 2005), relativi all’assegnazio-
ne di risorse finanziarie alla Regione Piemonte.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visto il decreto legislativo n. 1 del 2018 recante «Codi-
ce della protezione civiley;

Visto il decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326, recante «Disposizioni urgenti per favorire
lo sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti
pubblici», ed in particolare I’art. 32-bis che, allo scopo
di contribuire alla realizzazione di interventi infrastrut-
turali, con priorita per quelli connessi alla riduzione del
rischio sismico, e per far fronte ad eventi straordinari nei
territori degli enti locali, delle aree metropolitane e del-
le citta d’arte, ha istituito un apposito Fondo per inter-
venti straordinari, autorizzando a tal fine la spesa di euro
73.487.000,00 per I’anno 2003 e di euro 100.000.000,00
per ciascuno degli anni 2004 ¢ 2005;

Visto il comma 2 del richiamato art. 32-bis del decreto-
legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, che sta-
bilisce che con decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri, sentito il Ministro dell’economia e delle finanze,
vengono individuati gli interventi da realizzare, gli enti
beneficiari e le risorse da assegnare nell’ambito della di-
sponibilita del Fondo;

Vista I’ordinanza del Presidente del Consiglio dei
ministri n. 3362 dell’8 luglio 2004 recante «Modalita
di attivazione del Fondo per interventi straordinari del-
la Presidenza del Consiglio dei ministri, istituito ai sen-
si dell’art. 32-bis del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326», con la quale, nell’ambito della
dotazione del Fondo, ¢ stata destinata la somma di euro
200.000.000,00, in ragione di euro 100.000.000,00 per
ciascuno degli anni 2004 e 2005, alla realizzazione di
interventi finalizzati alla riduzione del rischio sismico,
ai quali la medesima normativa riconosce carattere di
priorita, riservando 1’importo di euro 67.500.000,00, per
ciascuno degli anni 2004 e 2005, ad interventi di compe-
tenza regionale, e I’'importo di euro 32.500.000,00, per
ciascuno degli anni 2004 e 2005, ad interventi di compe-
tenza statale;

Vista la medesima ordinanza n. 3362/2004, con la qua-
le, relativamente agli interventi di competenza regionale,
sono state ripartite le risorse finanziarie disponibili per
I’anno 2004 e sono stati dettati i criteri per la determina-
zione dei relativi finanziamenti;

Vista I’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 3505 del 9 marzo 2006 recante «Ulteriori dispo-
sizioni relative al Fondo per interventi straordinari della
Presidenza del Consiglio dei ministri, istituito ai sen-
si dell’art. 32-bis del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326», con la quale sono state ripartite le
risorse finanziarie disponibili per I’anno 2005;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 6 giugno 2005, recante «Assegnazione alla Regio-
ne Piemonte di risorse finanziarie, ai sensi dell’art. 32-bis
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003,
n. 326» (fondi annualita 2004), pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale - Serie generale - n. 167 del 20 luglio 2005;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 15 dicembre 2006, recante «Modifica al decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri del 6 giugno
2005, relativo all’assegnazione finanziaria alla Regio-
ne Piemonte, ai sensi dell’art. 32-bis del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326.» (fondi annualita
2004), pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale - Serie genera-
le - n. 52 del 3 marzo 2007;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 marzo 2007, recante «Assegnazione alla Regio-
ne Piemonte di risorse finanziarie ai sensi dell’art. 32-bis
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito,
con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326
(art. 1, OPCM n. 3505/2006)», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 5 lTuglio 2007, n. 154, Supplemento ordinario;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 17 aprile 2008, recante «Modifica al decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 5 marzo 2007, re-
lativo ad una assegnazione finanziaria alla Regione Pie-
montey, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 30 maggio
2008, n. 126;

Vista la nota n. prot. 48345 del 24 ottobre 2019, con la
quale la Regione Piemonte, nel trasmettere i risultati del
monitoraggio relativo alle verifiche dello stato di sicurez-
za nei confronti dell’azione sismica, finanziate con 1 citati
decreti del Presidente del Consiglio dei ministri, chiede di
utilizzare il contributo assegnato per alcune verifiche tec-
niche e interventi, pari complessivamente a 663.128,59
euro, per attuare una rimodulazione di alcuni interventi
e la loro sostituzione con altri con conseguente modifica
delle risorse finanziarie assegnate ai singoli interventi;

Considerato che tale richiesta non comporta variazioni
dell’importo complessivamente assegnato alla Regione
Piemonte con i citati decreti del Presidente del Consiglio
dei ministri del 6 giugno 2005, del 17 aprile 2008 e del
5 marzo 2007,

Ritenuto che tali modifiche risultano coerenti con le
finalita di prevenzione e riduzione del rischio sismico
previste dall’art. 32-bis del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326;
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Sentito il Ministro dell’economia e delle finanze;

Decreta:

Art. 1.

1. Le verifiche tecniche (art. 1, comma 4 dell’OPCM n. 3362/2004) riportate nell’allegato 1a del presente decre-
to, gia finanziate con il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 6 giugno 2005, di cui seguono la numera-
zione, sono annullate; le verifiche tecniche riportate nell’allegato 1b del presente decreto, gia finanziate con il decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri del 5 marzo 2007, di cui seguono la numerazione, sono annullate.

2. L’intervento di adeguamento o miglioramento sismico di tipologia ¢) (art. 1, comma 4 dell’OPCM n. 3362/2004)
riportato nell’allegato 2 del presente decreto, gia finanziato con i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri del
5 marzo 2007 per 223.411,83 euro e del 17 aprile 2008 per 51.808,96 euro, di cui segue la numerazione, ¢ annullato.

3. Le verifiche tecniche (art. 1, comma 4 dell’OPCM n. 3362/2004) riportate nell’allegato 3a del presente decre-
to, gia finanziate con il precedente decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 6 giugno 2005, di cui seguono
la numerazione, sono annullate e modificate come indicato nell’allegato Sa; le verifiche tecniche riportate nell’allegato
3b del presente decreto, gia finanziate con il precedente decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 5 marzo
2007, di cui seguono la numerazione, sono annullate € modificate come indicato nell’allegato 5b.

4. 1 finanziamenti relativi agli interventi annullati riportati negli allegati la, 1b, 2, 3a e 3b del presente decreto,
complessivamente pari a 663.128,59 euro, restano assegnati alla Regione Piemonte e vengono impiegati per il finan-
ziamento delle verifiche sostitutive riportate nell’allegato 4 e delle verifiche modificate riportati negli allegati 5a e 5Sb
del presente decreto.

Art. 2.

1. Le attivita relative alle verifiche tecniche ed agli interventi di adeguamento o miglioramento sismico ripor-
tati negli allegati 4, 5a e 5b del presente decreto sono soggette alle disposizioni dell’art. 3, comma 3, dell’ordinanza
del Presidente del Consiglio dei ministri n. 3362 dell’8 luglio 2004, come modificato dall’art. 3, comma 1, lettera ¢)
dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei ministri n. 3505 del 9 marzo 2006.

I1 presente decreto sara trasmesso agli organi competenti per la prescritta registrazione.

Roma, 21 settembre 2020

1l Presidente
del Consiglio dei Ministri
CONTE

Registrato alla Corte dei conti il 26 ottobre 2020

Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, dei Ministeri della giustizia e degli affari esteri e della cooperazione internazio-
nale, reg.ne n. 2377

ALLEGATO /4
Regione Piemonte
Programma delle verifiche tecniche annullate (fondi annualita 2004)

(Ordinanza n. 3362/2004 - art. 1, comma 4, lettera A - decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 6 giugno 2005)

N. Prov. Comune Denominazione edificio/opera Soggetto beneficiario Contributo concesso
34 TO Angrogna Scuola Materna Regione euro 1.500,00
35 TO Angrogna Scuola Elementare «Capoluogo» Regione euro 1.583,75
12 TO Porte Scuola Elementare Regione euro 1.912,50
24 TO Roletto Municipio - Ufficio PP.TT. Regione euro 1.500,00
76 TO San Secondo di Pinerolo Scuola Elementare «Miradoloy Regione euro 3.266,25
Totale euro 9.762,50
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Regione Piemonte

Programma delle verifiche tecniche annullate (fondi annualita 2005)

ALLEGATO 1B

(Ordinanza n. 3505/2006 - art. 1, comma 4, lettera A - decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 5 marzo 2007)

N. Prov. Comune Denominazione edificio/opera Soggetto beneficiario Contributo concesso

74 TO Coazze Sede Associazioni ANA CAI Regione euro 1.500,00
17 TO Pinerolo Scuola Elementare «Collodi» Regione euro 11.341,25
53 TO Pinerolo Museo della cavalleria Regione euro 17.990,00
61 TO Prarostino Biblioteca Regione euro 1.500,00
56 TO San Secondo di Pinerolo Centro Polivalente Regione euro 4.025,00
13 TO Torre Pellice Scuola Elementare e Media Regione euro 14.069,60
25 TO Torre Pellice Palestra scolastica Regione euro 2.062,50
28 TO Torre Pellice Caserma CC Regione euro 4.625,00
38 TO Torre Pellice Sede COC Regione euro 1.500,00

Totale

euro 58.613,35

Regione Piemonte

Piano degli interventi di adeguamento o miglioramento sismico annullati (fondi annualita 2004 e 2005)

ALLEGATO 2

(Ordinanza n. 3505/2006 - art. 1, comma 4, lettera C - decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 5 marzo 2007 e decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 17 aprile 2008)

N.

Prov.

Comune

Denominazione edificio/opera

Soggetto beneficiario

Contributo concesso

83

TO

Pinerolo

Castello degli Acaia

Comune

euro 275.220,79

Totale

euro 275.220,79

Regione Piemonte

Programma delle verifiche tecniche da annullare e sostituire (fondi annualita 2004)

ALLEGATO 34

(Ordinanza n. 3362/2004 - art. 1, comma 4, lettera A - decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 6 giugno 2005)

N. Prov. Comune Denominazione edificio/opera Soggetto beneficiario Contributo concesso

13 TO Fenestrelle Scuola elementare - media Regione euro 4.375,00
48 TO Frossasco Municipio Regione euro 3.212,50
49 TO Inverso Pinasca Scuola elementare «Clot» Regione euro 1.531,25
20 TO Roletto Scuola elementare - materna Regione euro 4.923,75
44 TO Villar Perosa Scuola media elementare Regione euro 19.263,50
45 TO Villar Perosa Municipio Regione euro 4.350,00
46 TO Villar Perosa Biblioteca Regione euro 1.500,00

Totale

euro 39.156,00
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Regione Piemonte

Programma delle verifiche tecniche da annullare e sostituire (fondi annualita 2005)
(Ordinanza n. 3505/2006 - art. 1, comma 4, lettera A - decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 5 marzo 2007)

ALLEGATO 3B

N. Prov. Comune Denominazione edificio/opera Soggetto beneficiario Contributo concesso
1 TO Pinerolo Scuola elementare - materna Regione euro 20.640,50
2 TO Pinerolo Scuola media «Pellico» Regione euro 15.560,00
3 TO Pinerolo Scuola elementare «De Amicisy» Regione euro 8.891,25
5 TO Pinerolo Nido Serena Regione euro 3.750,00
6 TO Pinerolo Nido Tabona Regione euro 3.750,00
7 TO Pinerolo Scuola elmentare «Nino Costa» Regione euro 12.057,50
8 TO Pinerolo Scuola elementare - materna (Riva) Regione euro 9.737,50
9 TO Pinerolo Istituto musicale «Corelli» Regione euro 1.562,50
12 TO Pinerolo Scuola elementare «Lauro» Regione euro 3.690,00
14 TO Pinerolo Scuola materna «Andersen» Regione euro 4.455,00
15 TO Pinerolo Scuola materna «Pollicino» Regione euro 4.400,00
16 TO Pinerolo Scuola materna «A. Frank» Regione euro 9.465,00
18 TO Pinerolo Scuola elementare - materna «Rodari» Regione euro 4.585,00
19 TO Pinerolo Scuola elementare «F. Parri» Regione euro 17.873,00
20 TO Pinerolo Scuola elementare «Giovanni XXIII» Regione euro 14.520,50
21 TO Pinerolo Scuola ilgrrilggggg»e media Regione euro 20.046,50
22 TO Pinerolo Scuola media «Puccini» Regione euro 11.082,50
23 TO Pinerolo Scuola media «Serena» Regione euro 17.522,00
24 TO Pinerolo Scuola media «S. Lazzaro» Regione euro 20.202,20
30 TO Pinerolo Municipio Regione euro 31.220,00
52 TO Pinerolo Museo «Palazzo Senato» Regione euro 2.000,00
54 TO Pinerolo Palazzo «Vittone» Regione euro 20.465,00
55 TO Pinerolo Biblioteca Regione euro 7.250,00
58 TO Pinerolo Palazzetto dello Sport Regione euro 15.650,00
Totale euro 280.375,95

Regione Piemonte

Programma delle verifiche tecniche sostitutive

(Ordinanza n. 3362/2004 e ordinanza n. 3505/2006 - art. 1, comma 4, lettera a)

ALLEGATO 4

N. Prov. Comune Denominazione edificio/opera Soggetto beneficiario Contributo concesso
1 TO Torre Pellice Caserma Carabinieri Comune euro 2.898,75
2 TO San Secondo di Pinerolo Centro Polivalente Comune euro 3.680,00
3 TO Pinerolo Scuola elementare «Collodi» Comune euro 11.341,25
4 TO Garzigliana Scuola materna Comune euro 1.625,00
5 TO Pinerolo Scuola materna «Montessori» Comune euro 4.392,50
6 TO Bibiana Scuola media Comune euro 5.625,00
7 TO Pinerolo Scuola materna Comune euro 1.543,75
8 TO Fenestrelle Municipio e scuola materna Comune euro 4.450,00
Totale euro 35.556,25
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Regione Piemonte

Programma delle verifiche tecniche sostitutive
(Ordinanza n. 3362/2004 - art. 1, comma 4, lettera A)

ALLEGATO 54

N. Prov. Comune Denominazione edificio/opera Soggetto beneficiario Contributo concesso
9 TO Fenestrelle Scuola elementare e media Regione euro 8.750,00
10 TO Frossasco Municipio Regione euro 6.425,00
11 TO Inverso Pinasca Scuola elementare «Clot» Regione euro 3.062,50
12 TO Roletto Scuola elementare e materna Regione euro 9.847,50
13 TO Villar Perosa Scuola media elementare Regione euro 38.527,00
14 TO Villar Perosa Municipio Regione euro 8.700,00
15 TO Villar Perosa Biblioteca Regione euro 3.000,00
Totale euro 78.312,00

Regione Piemonte

Programma delle verifiche tecniche sostitutive
(Ordinanza n. 3505/2006 - art. 1, comma 4, lettera A)

ALLEGATO 5B

N. Prov. Comune Denominazione edificio/opera Soggetto beneficiario Contributo concesso
16 TO Pinerolo Scuola elementare materna Regione euro 41.281,00
17 TO Pinerolo Scuola media «Pellico» Regione euro 31.120,00
18 TO Pinerolo Scuola elementare «De Amicis» Regione euro 17.782,50
19 TO Pinerolo Nido Serena Regione euro 7.500,00
20 TO Pinerolo Nido Tabona Regione euro 7.500,00
21 TO Pinerolo Scuola elmentare «Nino Costa» Regione euro 24.115,00
22 TO Pinerolo Scuola elementare e materna (Riva) Regione euro 19.475,00
23 TO Pinerolo Istituto musicale «Corelli» Regione euro 3.125,00
24 TO Pinerolo Scuola elementare «Lauro» Regione euro 7.380,00
25 TO Pinerolo Scuola materna «Andersen» Regione euro 8.910,00
26 TO Pinerolo Scuola materna «Pollicino» Regione euro 8.800,00
27 TO Pinerolo Scuola materna «A. Frank» Regione euro 18.930,00
28 TO Pinerolo Scuola elementare materna «Rodari» Regione euro 9.170,00
29 TO Pinerolo Scuola elementare «Parri» Regione euro 35.746,00
30 TO Pinerolo Scuola elementare «Giovanni XXIII» Regione euro 29.041,00
31 TO Pinerolo Scuola illgrr?ggggg»e media Regione euro 40.093,00
32 TO Pinerolo Scuola media «Puccini» Regione euro 22.165,00
33 TO Pinerolo Scuola media «Serena» Regione euro 35.044,00
34 TO Pinerolo Scuola media «S. Lazzaro» Regione euro 40.404,40
35 TO Pinerolo Municipio Regione euro 62.440,00
36 TO Pinerolo Museo «Palazzo Senatoy Regione euro 4.000,00
37 TO Pinerolo Palazzo «Vittone» Regione euro 40.930,00
38 TO Pinerolo Biblioteca Regione euro 14.500,00
39 TO Pinerolo Palazzetto dello Sport Regione euro 19.808,44
Totale euro 549.260,34

20A07169
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 21 dicembre 2020.

Modifica del decreto 13 luglio 2020, in materia di determi-
nazione del costo globale massimo per le operazioni di mu-
tuo effettuate dagli enti locali.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il decreto-legge 2 marzo 1989, n. 66, recante
disposizioni urgenti in materia di autonomia impositiva
degli enti locali e di finanza locale, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 24 aprile 1989, n. 144;

Visto, in particolare, ’art. 22, comma 2, del predetto
decreto-legge, il quale prevede che il Ministro del Tesoro
determina periodicamente, con proprio decreto, le con-
dizioni massime o altre modalita applicabili ai mutui da
concedere agli enti locali territoriali, al fine di ottenere
uniformita di trattamento;

Visto il decreto del 13 luglio 2020, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 179 del 17 luglio 2020, con cui sono
state fissate le condizioni massime applicabili ai mutui
suindicati, stipulati successivamente alla data di entrata
in vigore del decreto medesimo;

Ritenuta I’opportunita di modificare le condizioni di
cui al predetto decreto ministeriale del 13 luglio 2020,
fissando nuovi livelli massimi piu rappresentativi dei li-
velli di mercato;

Decreta:

Art. 1.

1. I mutui contratti, ai sensi dell’art. 22 del decreto-
legge 2 marzo 1989, n. 66 convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 24 aprile 1989, n. 144, dagli enti locali di
cui all’art. 2, comma 1, del decreto legislativo 18 agosto
2000, n. 267 (testo unico sull’ordinamento degli enti lo-
cali), sono regolati a tasso fisso o a tasso variabile.

Art. 2.

1. Il costo globale annuo massimo applicabile alle ope-
razioni, di cui all’art. 1, regolate a tasso fisso, ¢ determi-
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nato nelle seguenti misure, in relazione alla durata delle
operazioni medesime:

Interest Rate Swap 7Y
+0,90%

Interest Rate Swap 10Y
+ 1,10 %
Interest Rate Swap 12Y
+ 1,40%
Interest Rate Swap 15Y
+1,45%

Interest Rate Swap 20Y
+1,70%

a) Fino a dieci anni

b) Fino a quindici anni

¢) Fino a venti anni

d) Fino a venticinque anni

e) Oltre venticinque anni

2. Per Interest Rate Swap si intende il tasso verso EU-
RIBOR a sei mesi fissato a Francoforte alle ore 11,00 del
giorno precedente la stipula del contratto. I tassi Swap
sono riportati alla pagina ICESWAP2 del circuito Reuters.

Art. 3.

1. Il costo globale annuo massimo applicabile alle ope-
razioni, di cui all’art. 1, regolate a tasso variabile, ¢ fis-
sato nelle seguenti misure, in relazione alla durata delle
operazioni medesime:

a) fino a dieci anni: EURIBOR a sei mesi + 0,90%

b) fino a quindici anni: EURIBOR a sei mesi +
1,10%

¢) fino a venti anni: EURIBOR a sei mesi + 1,35%

d) fino a venticinque anni: EURIBOR a sei mesi +
1,50%

e) oltre venticinque anni: EURIBOR a sei mesi +
1,75%

2. 1l tasso EURIBOR a sei mesi ¢ rilevato due giorni
lavorativi antecedenti la data di decorrenza di ciascun pe-
riodo di interessi alla pagina EURIBOR 01 del circuito
Reuters.

Art. 4.

1. Le disposizioni di cui al presente decreto si appli-
cano ai contratti di mutuo stipulati successivamente alla
data della sua entrata in vigore.

Roma, 21 dicembre 2020

1l Ministro: GUALTIERI

20A07168
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MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 15 dicembre 2020.

Rilevazione dei prezzi medi per ’anno 2018 e delle va-
riazioni percentuali annuali, in aumento o in diminuzione,
superiori al dieci per cento, relative all’anno 2019, ai fini
della determinazione delle compensazioni dei singoli prezzi
dei materiali da costruzione piu significativi.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA REGOLAZIONE E I CONTRATTI PUBBLICI

Visto il decreto legislativo n. 163 del 12 aprile 20006, e
successive modifiche e integrazioni, recante «Codice dei
contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture in
attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE» ed,
in particolare, I’art. 133;

Visto il parere prot. n. 35949 del 23 gennaio 2017, con
il quale I’ Avvocatura generale dello Stato, tra I’altro, si ¢
espressa affermando che «finché ricorrano procedure ri-
entranti nel campo applicativo del regime transitorio ex
art. 216 del decreto legislativo n. 50/2016 il Ministero do-
vra considerarsi tenuto all’emanazione del decreto mini-
steriale di cui all’art. 133, comma 6, del decreto legislativo
n. 163/2006 in quanto provvedimento dotato di efficacia
ultrattiva nei limiti di applicazione del regime transitorio
di cui all’art. 216, comma 1, del nuovo Codice»;

Visto il decreto legislativo n. 50 del 18 aprile 2016 re-
cante «Codice dei contratti pubblici» in attuazione delle
direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE sull’ag-
giudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti
pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori
nei settori dell’acqua, dell’energia, dei trasporti e dei ser-
vizi postali ed, in particolare, 1’art. 216, comma 27-fer,
introdotto dall’art. 128, comma 1, lettera g) del decreto
legislativo n. 56 del 19 aprile 2017, che fa salva la disci-
plina previgente di cui al citato art. 133 del decreto legi-
slativo n. 163 del 12 aprile 2006, per i contratti pubblici
affidati prima dell’entrata in vigore del nuovo codice e in
corso di esecuzione;

Visto il decreto-legge n. 85 del 16 maggio 2008, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge n. 121 del 14 luglio
2008, recante «Disposizioni urgenti per 1’adeguamento
delle strutture di Governo» ed, in particolare, I’art. 1,
comma 3, con il quale sono state attribuite al Ministero
delle infrastrutture le funzioni attribuite al Ministero dei
trasporti;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 72 dell’11 febbraio 2014, recante il Regolamento
di organizzazione del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti, ai sensi dell’art. 2 del decreto-legge n. 95 del
6 luglio 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge
n. 135 del 7 agosto 2012;

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti n. 346 del 4 agosto 2014, recante la rimodulazio-
ne, individuazione e definizione del numero e dei compiti
degli uffici dirigenziali di livello non generale del Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti;

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture
n. 12273 del 19 settembre 2007 di costituzione della
Commissione consultiva centrale per il rilevamento del
costo dei materiali da costruzione;

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture
n. 14347 del 6 novembre 2007 di nomina dei componenti
della Commissione consultiva centrale per il rilevamento
del costo dei materiali da costruzione, cosi come modifi-
cato ed integrato con successivi decreti del Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti n. 317 del 9 aprile 2009 e
n. 111 del 5 marzo 2010, del Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti n. 1129 del 12 febbraio 2014, n. 1919
del 13 marzo 2014, n. 104 del 25 maggio 2015, n. 17 del
26 gennaio 2018, n. 95 del 18 marzo 2019, n. 109 del
26 marzo 2019 e, da ultimo, n. 2 del 26 febbraio 2020;

Visto il decreto del 30 giugno 2005 del Vice Ministro
delle infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per I’anno 2003 e delle variazioni percentuali
annuali per ’anno 2004, relative ai materiali da costru-
zione piu significativi, ai sensi dell’art. 26, commi 4-bis,
4-quater e 4-quinquies, della legge n. 109 dell’11 febbra-
io 1994, e successive modifiche ed integrazioni»;

Visto il decreto dell’11 ottobre 2006 del Ministro delle
infrastrutture, recante «Rilevazione dei prezzi medi per
I’anno 2004 e delle variazioni percentuali annuali per
I’anno 2005, e dei prezzi medi e delle variazioni percen-
tuali ai fini della determinazione delle compensazioni, re-
lativi ai materiali da costruzione piu significativi, ai sensi
degli articoli 133, commi 4, 5, e 6, e 253, comma 24, del
decreto legislativo n. 163 del 12 aprile 2006, e successive
modifiche ed integrazioni»;

Visto il decreto del 2 gennaio 2008 del Ministro delle
infrastrutture recante «Rilevazione dei prezzi medi per
I’anno 2005 e delle variazioni percentuali annuali per
I’anno 2006, e dei prezzi medi e delle variazioni percen-
tuali ai fini della determinazione delle compensazioni, re-
lativi ai materiali da costruzione piu significativi ai sensi
degli articoli 133, commi 4, 5 e 6, e 253, comma 24, del
decreto legislativo n. 163 del 12 aprile 2006, e succes-
sive modifiche», cosi come confermato dal decreto del
13 ottobre 2011 adottato in ottemperanza alla sentenza
del Consiglio di Stato - Sezione IV - n. 2961 del 16 mag-
gio 2011;

Visto il decreto del 24 luglio 2008 del Ministro del-
le infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per ’anno 2006 e delle variazioni percen-
tuali annuali per I’anno 2007, e dei prezzi medi e delle
variazioni percentuali ai fini della determinazione delle
compensazioni, relativi ai materiali da costruzione piu
significativiy;

Visto il decreto del 30 aprile 2009 del Ministro del-
le infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per I’anno 2007 e delle variazioni percentua-
li, su base semestrale, superiori all’otto per cento, relative
all’anno 2008, ai fini della determinazione delle com-
pensazioni dei singoli prezzi dei materiali da costruzio-
ne piu significativi» emanato in deroga a quanto previsto
dall’art. 133, commi 4, 5 ¢ 6 del decreto legislativo n. 163
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del 12 aprile 2006, ed in attuazione dell’art. 1, commi 1, 3
e 7 del decreto-legge n. 162 del 23 ottobre 2008, converti-
to, con modificazioni, dalla legge n. 201 del 22 dicembre
2008;

Visto il decreto del 9 aprile 2010 del Ministro delle in-
frastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei prezzi
medi per I’anno 2008 e delle variazioni percentuali, supe-
riori al dieci per cento, relative all’anno 2009, ai fini della
determinazione delle compensazioni, dei singoli prezzi
dei materiali da costruzione piu significativiy;

Tenuto conto che, per mezzo del suindicato decreto del
9 aprile 2010, ai fini della determinazione delle compen-
sazioni ai sensi dell’art. 133, comma 5, del decreto legi-
slativo n. 163 del 12 aprile 2006, e successive modifiche
e integrazioni, sono state, tra 1’altro, riportate le variazio-
ni percentuali, in aumento o in diminuzione, superiori al
dieci per cento, dei prezzi dei materiali da costruzione piu
significativi, verificatesi nell’anno 2008 rispetto ai prezzi
medi rilevati per I’anno 2007

Visto il decreto del 31 marzo 2011 del Ministro delle in-
frastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei prezzi
medi per I’anno 2009 e delle variazioni percentuali an-
nuali, superiori al dieci per cento, relative all’anno 2010,
ai fini della determinazione delle compensazioni, dei sin-
goli prezzi dei materiali da costruzione piu significativi»;

Tenuto conto che il predetto decreto non ha rilevato
variazioni percentuali superiori al dieci per cento, in au-
mento o in diminuzione, per i materiali da costruzione
piu significativi, nell’anno 2010 rispetto all’anno 2009, e,
pertanto, non viene considerato ai fini della determinazio-
ne della compensazione;

Visto il decreto del 3 maggio 2012 del Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per I’anno 2010 e delle variazioni percen-
tuali annuali, superiori al dieci per cento, relative all’an-
no 2011, ai fini della determinazione delle compensa-
zioni, dei singoli prezzi dei materiali da costruzione piu
significativiy;

Visto il decreto del 3 luglio 2013 del Ministero delle in-
frastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei prezzi
medi per I’anno 2011 e delle variazioni percentuali an-
nuali, superiori al dieci per cento, relative all’anno 2012,
ai fini della determinazione delle compensazioni, dei sin-
goli prezzi dei materiali da costruzione piu significativi»;

Visto il decreto del 21 maggio 2014 del Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per I’anno 2012 e delle variazioni percen-
tuali annuali, superiori al dieci per cento, relative all’an-
no 2013, ai fini della determinazione delle compensa-
zioni dei singoli prezzi dei materiali da costruzione piu
significativiy;

Tenuto conto che il predetto decreto non ha rilevato
variazioni percentuali superiori al dieci per cento, in au-
mento o in diminuzione, per i materiali da costruzione
piu significativi, nell’anno 2013 rispetto all’anno 2012, e,
pertanto, non viene considerato ai fini della determinazio-
ne della compensazione;

8 —

Visto il decreto del 1° luglio 2015 del Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per ’anno 2013 e delle variazioni percen-
tuali annuali, superiori al dieci per cento, relative all’an-
no 2014, ai fini della determinazione delle compensa-
zioni dei singoli prezzi dei materiali da costruzione piu
significativiy;

Tenuto conto che il predetto decreto non ha rilevato
variazioni percentuali superiori al dieci per cento, in au-
mento o in diminuzione, per i materiali da costruzione
piu significativi, nell’anno 2014 rispetto all’anno 2013, e,
pertanto, non viene considerato ai fini della determinazio-
ne della compensazione;

Visto il decreto del 31 marzo 2016 del Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per I’anno 2014 e delle variazioni percen-
tuali annuali, superiori al dieci per cento, relative all’an-
no 2015, ai fini della determinazione delle compensa-
zioni dei singoli prezzi dei materiali da costruzione piu
significativiy;

Tenuto conto che il predetto decreto non ha rilevato
variazioni percentuali superiori al dieci per cento, in au-
mento o in diminuzione, per i materiali da costruzione
piu significativi, nell’anno 2015 rispetto all’anno 2014, e,
pertanto, non viene considerato ai fini della determinazio-
ne della compensazione;

Visto il decreto 31 marzo 2017 del Ministero delle in-
frastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei prezzi
medi per I’anno 2015 e delle variazioni percentuali an-
nuali, superiori al dieci per cento, relative all’anno 2016,
ai fini della determinazione delle compensazioni dei sin-
goli prezzi dei materiali da costruzione piu significativiy;

Tenuto conto che il predetto decreto non ha rilevato
variazioni percentuali superiori al dieci per cento, in au-
mento o in diminuzione, per i materiali da costruzione
piu significativi, nell’anno 2016 rispetto all’anno 2015, e,
pertanto, non viene considerato ai fini della determinazio-
ne della compensazione;

Visto il decreto del 27 marzo 2018 del Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per I’anno 2016 e delle variazioni percentuali
annuali, in aumento o in diminuzione, superiori al dieci
per cento, relative all’anno 2017, ai fini della determina-
zione delle compensazioni dei singoli prezzi dei materiali
da costruzione piu significativiy;

Tenuto conto che il predetto decreto non ha rilevato
variazioni percentuali superiori al dieci per cento, in au-
mento o in diminuzione, per i materiali da costruzione
piu significativi, nell’anno 2017 rispetto all’anno 2016, e,
pertanto, non viene considerato ai fini della determinazio-
ne della compensazione;

Visto il decreto del 20 maggio 2019 del Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti recante «Rilevazione dei
prezzi medi per I’anno 2017 e delle variazioni percentuali
annuali, in aumento o in diminuzione, superiori al dieci
per cento, relative all’anno 2018, ai fini della determina-
zione delle compensazioni dei singoli prezzi dei materiali
da costruzione piu significativi»;
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Vista I’istruttoria svolta dalla Direzione generale per la
regolazione e i contratti pubblici ed inerente, in partico-
lare, alla verifica ed all’elaborazione dei dati forniti dalle
tre fonti di rilevazione rappresentate dai provveditorati
interregionali alle opere pubbliche, dall’ISTAT e dalle ca-
mere di commercio d’Italia (Unioncamere);

Preso atto che la Commissione consultiva centrale per
il rilevamento del costo dei materiali da costruzione, for-
malizzata per effetto del decreto del Ministro delle infra-
strutture n. 14347 del 6 novembre 2007, cosi come mo-
dificato ed integrato con successivi decreti del Ministro
delle infrastrutture e dei trasporti n. 317 del 9 aprile 2009
en. 111 del 5 marzo 2010, del Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti n. 1129 del 12 febbraio 2014, n. 1919
del 13 marzo 2014, n. 104 del 25 maggio 2015, n. 17 del
26 gennaio 2018, n. 95 del 18 marzo 2019, n. 109 del
26 marzo 2019 e, da ultimo, dal decreto n. 2 del 26 feb-
braio 2020, si ¢ riunita, considerata I’emergenza sanitaria
nazionale relativa al COVID-19, in data 9 dicembre 2020;

Considerato che la Commissione consultiva nella se-
duta del 9 dicembre 2020 ha espresso, all’'unanimita, il
proprio parere favorevole, come da verbale della Com-
missione in pari data, circa la completezza e la condivisi-
bilita dell’istruttoria svolta dalla Direzione generale per la
regolazione e i contratti pubblici;

Ritenuto di condividere il suindicato parere con il qua-
le la Commissione consultiva non ha rilevato variazioni
percentuali superiori al 10%, in aumento o in diminuzio-
ne, dei singoli prezzi dei materiali da costruzione piu si-
gnificativi, verificatesi nell’anno 2019, per effetto di cir-
costanze eccezionali, rispetto ai prezzi medi rilevati con
riferimento all’anno 2018;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi del combinato disposto di cui all’art. 133 del
decreto legislativo n. 163 del 12 aprile 2006, e successive
modificazioni ed integrazioni, nonché di cui all’art. 216,
commi 1 e 27-ter del decreto legislativo n. 50 de 18 aprile
2016, si rileva che il prezzo dei materiali da costruzione
piu significativi nell’anno 2019, rispetto all’anno 2018,
non ha subito variazioni percentuali, in aumento o in di-
minuzione, superiori al dieci per cento.

Art. 2.

Ai sensi dell’art. 133 del decreto legislativo n. 163 del
12 aprile 2006, nonché dell’art. 216, comma 27-ter, del
decreto legislativo n. 50 del 18 aprile 2016, ai contratti
affidati prima dell’entrata in vigore del decreto legislativo
n. 50 del 18 aprile 2016 ¢ in corso di esecuzione, per la
determinazione delle compensazioni riguardanti i mate-
riali da costruzione piu significativi impiegati nelle lavo-
razioni contabilizzate nell’anno 2019, si fa riferimento:

a) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali annua-
li per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati nell’al-
legato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio 2019,
qualora DI’offerta sia stata presentata negli anni 2012,
2013, 2014, 2015 ¢ 2016;
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b) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali annua-
li per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati nell’al-
legato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio 2019
e nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 luglio
2013, qualora I’offerta sia stata presentata nel 2011;

¢) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali annuali
per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati nell’al-
legato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio 2019,
nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 luglio 2013
e nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 maggio
2012, qualora I’offerta sia stata presentata nel 2010;

d) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali annua-
li per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati nell’al-
legato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio 2019,
nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 luglio 2013
e nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 maggio
2012, qualora I’offerta sia stata presentata nel 2009;

e) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali an-
nuali per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati
nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio
2019, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 lu-
glio 2013, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del
3 maggio 2012 e nell’allegato n. 1 del decreto ministeria-
le del 9 aprile 2010, qualora I’offerta sia stata presentata
nel 2008;

/) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali an-
nuali per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati
nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio
2019, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 lu-
glio 2013, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del
3 maggio 2012, nell’allegato n. 1 e nell’allegato n. 2 del
decreto ministeriale del 9 aprile 2010, qualora I’offerta
sia stata presentata nel 2007;

g) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali an-
nuali per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati
nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio
2019, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 lu-
glio 2013, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del
3 maggio 2012, nell’allegato n. 1 e nell’allegato n. 2 del
decreto ministeriale del 9 aprile 2010 e nella tabella al-
legata al decreto ministeriale del 24 luglio 2008, qualora
I’offerta sia stata presentata nel 2006;

h) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali an-
nuali per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati
nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio
2019, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 lu-
glio 2013, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del
3 maggio 2012, nell’allegato n. 1 e nell’allegato n. 2 del
decreto ministeriale del 9 aprile 2010, nella tabella allega-
ta al decreto ministeriale del 24 luglio 2008 e nella tabella
allegata al decreto ministeriale del 2 gennaio 2008, qua-
lora I’ offerta sia stata presentata nel 2005;

i) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali an-
nuali per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati
nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio
2019, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 lu-
glio 2013, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del
3 maggio 2012, nell’allegato n. 1 e nell’allegato n. 2 del
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decreto ministeriale del 9 aprile 2010, nella tabella allega-
ta al decreto ministeriale del 24 luglio 2008, nella tabella
allegata al decreto ministeriale 2 gennaio 2008 e nella ta-
bella allegata al decreto ministeriale dell’11 ottobre 2006,
qualora I’offerta sia stata presentata nel 2004;

) ai prezzi medi e alle variazioni percentuali an-
nuali per la parte eccedente il dieci per cento, rilevati
nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 20 maggio
2019, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del 3 lu-
glio 2013, nell’allegato n. 1 del decreto ministeriale del
3 maggio 2012, nell’allegato n. 1 e nell’allegato n. 2 del
decreto ministeriale del 9 aprile 2010, nella tabella allega-
ta al decreto ministeriale del 24 luglio 2008, nella tabella
allegata al decreto ministeriale del 2 gennaio 2008, nel-
la tabella allegata al decreto ministeriale dell’11 ottobre
2006 e nella tabella allegata al decreto ministeriale del
30 giugno 2005, qualora I’offerta sia stata presentata nel
2003 o anteriormente.

Roma, 15 dicembre 2020

1l direttore generale: CAPPELLONI

20A07083

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 14 dicembre 2020.

Sostituzione del commissario liquidatore della «Agrumi
della Piana societa cooperativay, in Rosarno.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI
SULLE SOCIETA E SUL SISTEMA CAMERALE

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132x;

Visto I’art. 1, legge n. 400/1975 e I’art. 198 del regio
decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il decreto direttoriale del 21 aprile 2016 n. 51/
SAA/2016 con il quale la societa cooperativa «Agrumi
della Piana societa cooperativa» con sede in Rosarno
(RC) ¢ stata sciolta ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies
del codice civile e la dott.ssa Livia Ferrara ne ¢ stata no-
minata commissario liquidatore;

Ravvisata la necessita di provvedere alla sostituzione
della dott.ssa Livia Ferrara nell’incarico di commissario
liquidatore in quanto la stessa, pur avendo ricevuto noti-
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fica del decreto di nomina, non ha mai formalizzato 1’ac-
cettazione o la rinuncia dell’incarico;

Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato estrat-
to con metodo casuale e informatico, tra coloro che risul-
tano regolarmente iscritti nella banca dati del Ministero,
tramite il portale di gestione dei commissari liquidatori,
nel rispetto del criterio territoriale e di rotazione, confor-
memente a quanto prescritto dalla circolare del direttore
generale del 4 aprile 2018 recante «Banca dati dei profes-
sionisti interessati alla attribuzione di incarichi ex articoli
2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civiley,
pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La dott.ssa Zaniboni Selene, nata a Mantova il 16 apri-
le 1980 (C.F ZNBSLNSODS56E897K) e ivi domiciliata
in piazza 80° Fanteria n. 6, ¢ nominata commissario li-
quidatore della societa cooperativa «Agrumi della Pia-
na societa cooperativa» con sede in Rosarno (RC) (c.f.
02351020801) sciolta ai sensi dell’art. 2545-septiesde-
cies del codice civile con precedente decreto direttoriale
del 21 aprile 2016 n. 51/SAA/2016 in sostituzione della
dott.ssa Livia Ferrara.

Art. 2.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale 3 no-
vembre 2016.

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

Avverso il presente provvedimento ¢ possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge.

Roma, 14 dicembre 2020

1l direttore generale: SCARPONI

20A07084

DECRETO 14 dicembre 2020.

Sostituzione del commissario liquidatore della «V.E.G.A.
- societa cooperativa a responsabilita limitata», in Roma.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI
SULLE SOCIETA E SUL SISTEMA CAMERALE

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»;

Visto lart. 1, legge n. 400/1975 e I’art. 198 del regio
decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Visto il decreto direttoriale del 1° aprile 2014, con il
quale la societa cooperativa «V.E.G.A. - societa coope-
rativa a responsabilita limitata» con sede in Roma ¢ stata
sciolta ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice ci-
vile e I’avv. Paolo Francesco Martorana ne ¢ stato nomi-
nato commissario liquidatore;

Vista la nota del 26 agosto 2014, con la quale ’avv.
Paolo Francesco Martorana ha formalizzato la non accet-
tazione dell’incarico di commissario liquidatore;

Visto il decreto direttoriale del 20 ottobre 2014, con
il quale ¢ stato nominato commissario liquidatore della
societa cooperativa «V.E.G.A. - societa cooperativa a re-
sponsabilita limitatay il rag. Antonio Gagliardo, in sostitu-
zione dell’avv. Paolo Francesco Martorana, rinunciatario;

Visto il certificato di morte rilasciato dal Comune di
Roma in data 29 settembre 2020, attestante il decesso del
rag. Antonio Gagliardo, avvenuto in data 5 novembre 2019;

Ritenuto necessario provvedere alla sostituzione del
rag. Antonio Gagliardo dall’incarico di commissario li-
quidatore della societa sopra indicata;

Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato estrat-
to con metodo casuale a cura della Div. VI della com-
petente Direzione generale nell’ambito dei professionisti
gia individuati in data 11 novembre 2020 dall’Ufficio di
Gabinetto per la sostituzione del rag. Gagliardo in varie
procedure di liquidazione coatta amministrativa e aventi
il domicilio professionale nella Provincia di Roma, per
omogeneita delle procedure, ed 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 inte-
ressati alla attribuzione di incarichi ex articoli 2545-ter-
decies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, secondo
comma e 2545-octiesdecies del codice civiley, pubblicata
sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La prof.ssa Irene Bertucci, nata a Roma (RM) il
26 marzo 1982 (C.F. BRTRNI82C66HS501N) ed ivi do-
miciliata in via Emilio De’ Cavalieri n. 12, ¢ nomina-
ta commissario liquidatore della societda cooperativa
«V.E.G.A. - societa cooperativa a responsabilita limitatay
con sede in Roma (RM) (C.F. 10400341003), sciolta ai
sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile con
precedente decreto direttoriale del 1° aprile 2014, in so-
stituzione del rag. Antonio Gagliardo, deceduto.
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Art. 2.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale 3 no-
vembre 2016.

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

Avverso il presente provvedimento ¢ possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge.

Roma, 14 dicembre 2020

1l direttore generale: SCARPONI

20A07085

DECRETO 15 dicembre 2020.

Aggiornamento del tasso da applicare per le operazioni
di attualizzazione e rivalutazione ai fini della concessione ed
erogazione delle agevolazioni a favore delle imprese.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 re-
cante disposizioni per la razionalizzazione degli interven-
ti di sostegno pubblico alle imprese;

Considerato che ’art. 2, comma 2, del suddetto de-
creto legislativo n. 123 del 1998 prevede che il Ministro
dell’industria, del commercio e dell’artigianato, con pro-
prio decreto, in conformita con le disposizioni dell’Unio-
ne europea, indichi e aggiorni il tasso da applicare per le
operazioni di attualizzazione e rivalutazione;

Vista la comunicazione della Commissione europea
2008/C 14/02 (G.U.U.E. n. C14 del 19 gennaio 2008)
relativa alla revisione del metodo di fissazione dei tas-
si di riferimento e di attualizzazione, con la quale sono
state, altresi, sostituite le precedenti comunicazioni re-
lative al metodo di fissazione dei tassi di riferimento e
attualizzazione;

Considerato che il nuovo metodo prevede che il tasso
di riferimento e di attualizzazione sia determinato aggiun-
gendo al tasso base fissato dalla Commissione europea
100 punti base;

Considerato che la Commissione europea rende pub-
blico il predetto tasso base su internet all’indirizzo: http://
ec.europa.eu/competition/state_aid/legislation/referen-
ce_rates.html

Considerato che la citata comunicazione della Com-
missione europea 2008/C 14/02 prevede che 1’aggior-
namento del tasso ¢ effettuato su base annua e che, per
tener conto di variazioni significative e improvvise, viene
effettuato un aggiornamento ogni volta che il tasso me-
dio, calcolato nei tre mesi precedenti, si discosti di piu del
15% dal tasso valido in quel momento;
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Considerato che il predetto tasso base ¢ stato aggiorna-
to dalla Commissione europea, con decorrenza 1° dicem-
bre 2020 nella misura pari a - 0,41 %;

Decreta:

Art. 1.

1. A decorrere dal 1° dicembre 2020, il tasso da appli-
care per le operazioni di attualizzazione e rivalutazione ai
fini della concessione ed erogazione delle agevolazioni in
favore delle imprese ¢ pari allo 0,59%.

Roma, 15 dicembre 2020

Il Ministro: PATUANELLI

20A07098

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO

DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA FUNZIONE PUBBLICA

DECRETO 4 novembre 2020.

Definizione della composizione e delle funzioni dell’Os-
servatorio nazionale del lavoro agile nelle pubbliche ammi-
nistrazioni.

IL MINISTRO
PER LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri», e successive modifiche
ed integrazioni,

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
22 novembre 2010, concernente «Disciplina dell’autono-
mia finanziaria e contabile della Presidenza del Consiglio
dei ministri», ¢ successive modifiche ed integrazioni;

Vista la legge 7 agosto 2015, n. 124, recante «Deleghe
al Governo in materia di riorganizzazione delle ammini-
strazioni pubbliche» e, in particolare, I’art. 14, avente per
oggetto «Promozione della conciliazione dei tempi di vita
e di lavoro nelle amministrazioni pubbliche»;

Vista la legge 22 maggio 2017, n. 81, recante «Misure
per la tutela del lavoro autonomo non imprenditoriale e
misure volte a favorire I’articolazione flessibile nei tempi
e nei luoghi del lavoro subordinatoy;

Vista la legge 17 luglio 2020, n. 77, recante «Con-
versione in legge, con modificazioni, del decreto-legge
19 maggio 2020, n. 34, recante misure urgenti in materia
di salute, sostegno al lavoro e all’economia, nonché di po-
litiche sociali connesse all’emergenza epidemiologica da
COVID-19» che ha inserito il comma 3-bis dell’art. 263
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del decreto-legge n. 34 del 2020 ai sensi del quale ¢ isti-
tuito, presso il Dipartimento della funzione pubblica,
I’Osservatorio nazionale del lavoro agile nelle ammini-
strazioni pubbliche, e la composizione, le competenze e il
funzionamento sono definiti con decreto del Ministro per
la pubblica amministrazione;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 set-
tembre 2019, con il quale I’on. dott.ssa Fabiana Dadone ¢
stata nominata Ministro senza portafoglio;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 settembre 2019, con il quale al predetto Ministro ¢
stato conferito I’incarico per la pubblica amministrazione;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 26 settembre 2019, recante delega di funzioni al
Ministro senza portafoglio onorevole dott.ssa Fabiana
Dadone;

Decreta:

Art. 1.

Composizione dell’Osservatorio e nomina dei
componenti

1. L’Osservatorio nazionale del lavoro agile nelle am-
ministrazioni pubbliche, di seguito «Osservatorio», ¢ pre-
sieduto dal Ministro per la pubblica amministrazione, o
da un suo delegato, ed ¢ composto da:

a) un rappresentante della Presidenza del Consiglio
dei ministri e di ciascun Ministero;

b) cinque rappresentanti delle regioni e degli enti lo-
cali, designati dalla Conferenza unificata;

¢) un rappresentante del Consiglio nazionale
dell’economia e del lavoro (Cnel);

d) un rappresentante dell’Agenzia nazionale per le
nuove tecnologie, I’energia e lo sviluppo economico so-
stenibile (Enea);

e) un rappresentante dell’Istituto nazionale per 1’as-
sicurazione contro gli infortuni sul lavoro (Inail);

f) un rappresentante dell’Istituto nazionale per 1’ana-
lisi delle politiche pubbliche (Inapp);

g) un rappresentante dell’Istituto nazionale della
previdenza sociale (Inps);

h) un rappresentante della Scuola nazionale dell’am-
ministrazione (Sna);

i) un rappresentante dell’Istituto nazionale di stati-
stica (Istat);

/) dieci esperti individuati tra professionalita del
settore pubblico e privato, anche appartenenti al mondo
universitario, con competenze negli ambiti tematici di in-
teresse dell’Osservatorio.

2. Possono essere invitati a partecipare ai lavori
dell’Osservatorio soggetti in possesso di specifiche com-
petenze ed esperienze, a fronte dell’esigenza di approfon-
dire particolari tematiche connesse alla progettazione ¢
all’attuazione del lavoro agile individuate dall’Osserva-
torio stesso.
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3. Il Ministro per la pubblica amministrazione indivi-
dua, anche nell’ambito dell’Osservatorio, la Commissio-
ne tecnica, cui ¢ affidato il compito di fornire indicazioni
tecnico-metodologiche per lo svolgimento delle attivi-
ta dell’Osservatorio stesso. La Commissione tecnica ¢
composta da quattordici esperti; componente di diritto
della Commissione tecnica ¢ il Capo Dipartimento della
funzione pubblica o un suo delegato. Il Ministro per la
pubblica amministrazione individua il componente della
Commissione tecnica con funzioni di coordinatore.

4. I componenti dell’Osservatorio, nonché quelli della
Commissione tecnica, sono nominati con successivi de-
creti del Ministro per la pubblica amministrazione, du-
rano in carica tre anni e possono essere confermati una
sola volta.

Art. 2.

Competenze dell’Osservatorio

1. L’Osservatorio:

a) supporta la elaborazione di proposte e la defini-
zione di indirizzi tecnico-metodologici in materia di lavo-
ro agile in una prospettiva sistemica e multidisciplinare,
considerando le dimensioni dell’innovazione amministra-
tiva, organizzativa e tecnologica, della gestione e dello
sviluppo delle risorse umane, del benessere organizzativo
e della conciliazione vita-lavoro dei singoli lavoratori,
dello sviluppo delle competenze individuali dei dipen-
denti e delle capacita manageriali della dirigenza nella
pubblica amministrazione, della misurazione e valutazio-
ne della performance organizzativa e individuale; elabora
proposte di carattere normativo e tecnico per la disciplina
del lavoro agile nelle amministrazioni pubbliche;

b) svolge attivita consultive, di studio e analisi a
supporto della elaborazione di proposte per 1’attuazio-
ne del lavoro agile nelle amministrazioni, tenuto anche
conto delle esperienze applicative di successo, nazionali
e internazionali, delle migliori pratiche, anche nel settore
privato, e dei risultati del monitoraggio della diffusione
dell’istituto;

¢) analizza, nel complesso, I’implementazione dei
piani organizzativi del lavoro agile di cui all’art. 263 del
decreto-legge n. 34 del 2020, come convertito, i risultati
della loro attuazione, e gli eventuali scostamenti rispetto
agli obiettivi quantitativi e qualitativi ivi previsti, anche
ai fini della proposizione di standard di riferimento;

d) analizza, anche attraverso i risultati del monito-
raggio dell’attuazione del lavoro agile, i relativi effetti
sull’organizzazione delle amministrazioni e sulle attivita
svolte dalle stesse, in particolare sui servizi erogati a cit-
tadini e imprese;

e) promuove specifiche iniziative di sensibilizzazio-
ne e di comunicazione in materia di lavoro agile, anche
attraverso la «Conferenza nazionale sul lavoro agile nelle
amministrazioni pubbliche», indetta di norma con caden-
za biennale.
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Art. 3.

Funzionamento dell’Osservatorio

1. L’Osservatorio adotta annualmente e aggiorna pe-
riodicamente, anche in relazione ai risultati dei suoi lavo-
ri, un proprio programma delle attivita che individua, in
particolare:

a) i temi da approfondire in via prioritaria ai fini del-
la promozione, della diffusione e dell’efficace attuazione
del lavoro agile nelle amministrazioni pubbliche;

b) le fonti informative di carattere scientifico, le basi
dati statistiche e i sistemi informativi necessari per sup-
portare I’esercizio delle competenze dell’Osservatorio
stesso;

¢) le specifiche iniziative di rilevazione, studio, ana-
lisi e approfondimento tecnico-metodologico in materia
di lavoro agile da realizzare e i risultati previsti.

2. Ai fini della adozione del proprio programma di at-
tivita e, piu in generale, dello svolgimento dei compiti
assegnati, I’Osservatorio pud prevedere iniziative di con-
sultazione, audizioni e altre forme di partecipazione dei
principali portatori di interesse, in modo da promuoverne
la valorizzazione dei contributi rispetto all’attuazione del
lavoro agile nelle amministrazioni. Ai fini dello svolgi-
mento delle sue attivita, 1’Osservatorio pud operare, in
relazione agli specifici ambiti individuati nel proprio pro-
gramma, in gruppi di lavoro, costituiti anche informal-
mente sotto il coordinamento della Commissione tecnica.

3. Le riunioni dell’Osservatorio, della Commissione
tecnica e dei gruppi di lavoro si svolgono, di norma, con
modalita telematiche. La partecipazione non comporta
la corresponsione di emolumenti, compensi, indennita o
rimborsi di spese comunque denominati.

4. 1 risultati dell’attivita dell’Osservatorio, oltre ad es-
sere promossi, discussi e approfonditi nell’ambito della
«Conferenza nazionale sul lavoro agile nelle amministra-
zioni pubbliche» di cui al precedente art. 2, comma 1,
lettera e), sono periodicamente diffusi attraverso i canali
della comunicazione istituzionale, mediante la realizza-
zione di una specifica sezione del sito istituzionale del
Dipartimento della funzione pubblica.

Art. 4.

Segreteria tecnica dell’Osservatorio

1. Alle attivita di segreteria tecnica connesse con il
funzionamento dell’Osservatorio si provvede con le ordi-
narie risorse umane e strumentali del Dipartimento della
funzione pubblica.

Il presente decreto € trasmesso ai competenti Organi
di controllo ed ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 4 novembre 2020

1l Ministro: DADONE

Registrato alla Corte dei conti il 16 dicembre 2020
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del Mini-
stero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, reg.ne n. 2835

20A07170
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PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
DEI MINISTRI

DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA 15 dicembre 2020.

Ulteriori disposizioni di protezione civile finalizzate a fa-
vorire il completamento delle iniziative finalizzate alla mes-
sa in sicurezza e bonifica delle aree di Giugliano in Campa-
nia e Laghetti di Castelvolturno, nel territorio della Regione
Campania. (Ordinanza n. 725).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visti gli articoli 26 e 27, comma 5, del decreto legisla-
tivo 2 gennaio 2018, n. 1;

Viste le ordinanze del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 3654 del 1° febbraio 2008, n. 3849 del 19 febbraio
2010, n. 3863 del 31 marzo 2010, n. 3868 del 21 aprile
2010, n. 3880 del 3 giugno 2010, n. 3891 del 4 agosto 2010,
n. 3920 del 28 gennaio 2011 e n. 4021 del 4 maggio 2012;

Visto in particolare 1’art. 11 della sopra citata ordinan-
za del Presidente del Consiglio dei ministri n. 3891 del
4 agosto 2010, in cui al commissario delegato ai sensi
dell’art. 9 dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei
ministri n. 3849/2010, ¢ demandata la realizzazione degli
interventi urgenti di messa in sicurezza e bonifica delle
aree di Giugliano in Campania (NA) e dei Laghetti di Ca-
stelvolturno (CE);

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 20 set-
tembre 2012, con cui la gestione commissariale in materia
di bonifiche dei suoli, delle falde e dei sedimenti inquinati
e di tutela delle acque superficiali della Regione Campa-
nia ¢ stata prorogata, da ultimo, fino al 31 dicembre 2012;

Visto I’art. 2 del decreto-legge 14 gennaio 2013, n. 1,
convertito, con modificazioni, dalla legge 1° febbraio
2013, n. 11, dove ¢ stabilito che fino al 31 dicembre 2013
continuano a produrre effetti le disposizioni di cui al cita-
to art. 11 dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei
ministri n. 3891 del 4 agosto 2010 nonché i provvedi-
menti rispettivamente presupposti, conseguenti € connes-
si alle medesime;

Visto I’art. 11, comma 3-quinquies, del decreto-legge
30 dicembre 2015, n. 210, convertito, con modificazioni,
dalla legge 25 febbraio 2016, n. 21, che ha disposto la
proroga, fino al 31 luglio 2016, del termine di vigenza
delle predette disposizioni;

Visto I’art. 7 del decreto legislativo 12 maggio 2016,
n. 90, recante «Completamento della riforma della strut-
tura del bilancio dello Stato in attuazione dell’art. 40,
comma 1, della legge 31 dicembre 2009, n. 196»;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 425 del 16 dicembre 2016 recante «Ordi-
nanza di protezione civile per favorire e regolare il suben-
tro della Regione Campania nelle iniziative finalizzate
alla messa in sicurezza e bonifica delle aree di Giugliano
in Campania (NA) e Laghetti di Castelvolturno (CE), nel
territorio della Regione Campaniay;
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Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 604 del 23 agosto 2019 recante «Ulteriori
disposizioni di protezione civile finalizzate a favorire e
regolare il subentro della Regione Campania nelle inizia-
tive finalizzate alla messa in sicurezza e bonifica delle
aree di Giugliano in Campania (NA) e Laghetti di Castel-
volturno (CE), nel territorio della Regione Campaniay;

Considerato che la sopra citata ordinanza n. 604/2019
non contiene disposizioni circa la destinazione e 1’utiliz-
zo delle somme residue giacenti sulla contabilita specia-
le n. 1731 di cui all’art. 1, comma 6, dell’ordinanza del
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 425 del
16 dicembre 2016;

Ravvisata la necessita di apportare alcune modifiche
ed integrazioni all’ordinanza n. 604/2019 onde specifica-
re la destinazione delle risorse disponibili sulla predetta
contabilita e consentire pertanto il completamento, senza
soluzione di continuita, degli interventi finalizzati al su-

.....

Ritenuto che per ragioni di economicita e di continuita
dell’azione amministrativa la Regione Campania possa
avvalersi, senza nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica, del personale gia in servizio presso la struttura
commissariale di cui all’art. 1, comma 3, dell’ordinanza
n. 3654/2008, nel limite di quattro unita;

D’intesa con la Regione Campania;
Di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze;

Dispone:

Art. 1.

1 Al fine di consentire il completamento degli inter-
venti di messa in sicurezza e bonifica delle aree di Giu-
gliano in Campania (NA) e dei Laghetti di Castelvolturno
(CE), le risorse residue giacenti sulla contabilita speciale
n. 1731 - intestata al dott. Mario Pasquale De Biase ai sen-
si dell’art. 1, comma 6, dell’ordinanza del Capo del Di-
partimento della protezione civile n. 425 del 16 dicembre
2016 - sono trasferite al bilancio della Regione Campania
previa approvazione, da parte del Ministero dell’ambien-
te e della tutela del territorio e del mare, di un piano degli
interventi predisposto dalla medesima regione.

2 Per la realizzazione degli interventi di cui al com-
ma 1 la Regione Campania ¢ autorizzata ad avvalersi del
personale gia in servizio presso la struttura commissariale
di cui all’art. 1, comma 3 dell’ordinanza n. 3654/2008,
nel limite di quattro unita. Detto personale ¢ posto, presso
la Regione Campania, in posizione di comando, distacco
o altra posizione prevista dalla normativa vigente.

3 Lerisorse di cui al comma 1 possono essere destinate
unicamente alla realizzazione degli interventi di cui alla
presente ordinanza ed al pagamento degli oneri conse-
guenti all’impiego, per un periodo non superiore a cinque
anni, del personale di cui al comma 2.

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 15 dicembre 2020

1l Capo del Dipartimento: BORRELLI

20A07129
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 9 dicembre 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Yaz,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. DG/1285/2020).

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 Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui ¢ stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute,
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17,
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8§ aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel 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 e integrazioni;

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Visto 1’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
1 prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo
e ’equita sociale»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cernente 1 medicinali per uso umano;

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione del 24 novembre 2008 concernente 1’esame delle
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione
in commercio di medicinali per uso umano e di medici-
nali veterinari;

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

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple-
mento ordinario n. 162;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co 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 farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma-
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio-
nata e non convenzionatay), pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 227
del 29 settembre 2006;

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 modificazio-
ni e integrazioni,

Vista la determina AIFA IP n. 550/2020 del 25 settem-
bre 2020, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana - Serie generale - n. 246 del
5 ottobre 2020 con la quale la societa BB Farma S.r.l, ¢
stata autorizzata all’importazione parallela del medicinale
«Yazy (etinilestradiolo e drospirenone) e con cui lo stesso
¢ stato classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2012, n. 189 e successive modificazioni ed integrazioni,
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Vista la domanda presentata in data 12 ottobre 2020 con
la quale la societa BB Farma S.r.1., ha chiesto la riclassifi-
cazione ai fini della rimborsabilita della suddetta specia-
lita medicinale «Yaz» (etinilestradiolo e drospirenone);

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
dell’AIFA, espresso nella sua seduta dell’11-13 novem-
bre 2020;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale YAZ (etinilestradiolo e drospirenone)
nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue:

confezione: «0.02 mg/3 mg compresse rivestite con
filmy» 28 compresse in blister pvc/al - A.1.C. n. 048736019
(in base 10);

classe di rimborsabilita: «C».
Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Yazy (etinilestradiolo e drospirenone) ¢ la seguente: me-
dicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 9 dicembre 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A07027

DETERMINA 9 dicembre 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Volta-
ren Oftabak», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1286/2020).

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

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 nel 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 e integrazioni;

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

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

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

Visto 1’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
1 prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni,

Visto I’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo
e I’equita sociale»;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di-
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernente 1 medicinali per uso umano e in particolare
I’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non
coperte da brevetto;

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione del 24 novembre 2008 concernente 1’esame delle
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione
in commercio di medicinali per uso umano e di medici-
nali veterinari;

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

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple-
mento ordinario n. 162;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe @) 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 farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma-
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio-
nata e non convenzionatay), pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 227
del 29 settembre 2006;

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 modificazio-
ni e integrazioni;

Vista la determina AIFA IP n. 356/2019 dell’8 mag-
gio 2019, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ulfi-
ciale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 131
del 6 giugno 2019 con la quale la societda GMM Farma
S.rl., ¢ stata autorizzata all’importazione parallela del
medicinale «Voltaren Oftabak» (diclofenac sodico) e con
cui lo stesso ¢ stato classificato in classe C(nn) ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni ed
integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 18 settembre 2020
con la quale la societa GMM Farma S.r.l., ha chiesto la
riclassificazione ai fini della rimborsabilita della suddet-
ta specialita medicinale «Voltaren Oftabak» (diclofenac
sodico);

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
dell’ AIFA, espresso nella sua seduta dell’11-13 novem-
bre 2020;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale VOLTAREN OFTABAK (diclofenac so-
dico) nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come
segue:

confezione: «1 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone
PE da 10 ml con contagocce - A.I.C. n. 047385012 (in
base 10);

classe di rimborsabilita: «Cy.
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Voltaren Oftabak» (diclofenac sodico) ¢ 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, 9 dicembre 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A07028

DETERMINA 9 dicembre 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Volta-
reny», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1287/2020).

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 Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui € stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
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tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 Iuglio
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 nel 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 e integrazioni;

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

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

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

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

Visto I’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo
e I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di-
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernente 1 medicinali per uso umano e in particolare
I’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non
coperte da brevetto;
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Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione del 24 novembre 2008 concernente I’esame delle
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione
in commercio di medicinali per uso umano e di medici-
nali veterinari,

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

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple-
mento ordinario n. 162;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe @) 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 farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma-
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio-
nata e non convenzionatay), pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 227
del 29 settembre 2006;

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 modificazio-
ni e integrazioni;

Vista la determina AIFA IP n. 536/2019 del 23 luglio
2019, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana - Serie generale - n. 210 del 7 set-
tembre 2019 con la quale la societa GMM Farma S.r.l., ¢
stata autorizzata all’importazione parallela del medicinale
«Voltaren» (diclofenac sodico) e con cui lo stesso ¢ stato
classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5,
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito,
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 ¢
successive modificazioni ed integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 18 settembre 2020
con la quale la societa GMM Farma S.r.l., ha chiesto la
riclassificazione ai fini della rimborsabilita della suddetta
specialita medicinale «Voltaren» (diclofenac sodico);

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
dell’AIFA, espresso nella sua seduta dell’11-13 novem-
bre 2020;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale VOLTAREN (diclofenac sodico) nelle
confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue:

confezione: «100 mg supposte» 10 supposte - A.L.C.
n. 047382027 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Cy.
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Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Voltaren» (diclofenac sodico) ¢ 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 Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 9 dicembre 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A07029

DETERMINA 9 dicembre 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Veyvon-
di», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1288/2020).

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
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8§ aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
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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 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

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

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 ¢ 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 sulla Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata;
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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 determina n. 1845/2018 del 26 novembre 2018,
pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale n. 288 del 12 dicembre
2018, con la quale la societa Baxalta Innovations Gmbh,
¢ stata autorizzata all’immissione in commercio del me-
dicinale «Veyvondi» (vonicog alfa) e con cui lo stesso
¢ stato classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2012, n. 189 e successive modificazioni ed integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 18 settembre 2019,
con la quale la societa Baxalta Innovations Gmbh. ha
chiesto la riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe
A del medicinale «Veyvondi» (vonicog alfa) relativamen-
te alle confezioni avente A.I.C. numeri 046994012/E e
046994024/E;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta dell’11-14 febbraio 2020;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 3 novembre 2020;

Determina:
Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale VEYVONDI (vonicog alfa) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue:

confezioni:

«650 UI - polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile - uso endovenoso - polvere: flaconcino (vetro) 650

UI; solvente: flaconcino (vetro) 5 ml (130 Ul-/ml)» 1 fla-
concino + 1 flaconcino + dispositivo di ricostituzione
- A.LC. n. 046994012/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Cyx»;

«1300 UI - polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile - uso endovenoso - polvere: flaconcino (vetro)
1300 UI; solvente: flaconcino (vetro) 10 ml (130 Ul/ml)»
1 flaconcino + 1 flaconcino + dispositivo di ricostituzione
- A.I.C. n. 046994024/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Cx».

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Veyvondi» (vonicog alfa) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile.

Uso riservato agli ospedali, alle cliniche e alle case di
cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana e sara notificata alla societa tito-
lare dell’immissione in commercio del medicinale.

Roma, 9 dicembre 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A07030

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina AAM/PPA n. 763/2020 del 14 dicembre 2020

Si autorizza la seguente variazione:

Tipo II, C.I.3.b Aggiornamento degli stampati (riassunto carat-
teristiche del prodotto e foglio illustrativo) in linea con le conclusioni
della procedura PSUSA (PSUSA/00000799/201502) e introduzione al
paragrafo 6.6 del riassunto delle caratteristiche del prodotto dell’avviso
in accordo alla linea guida EMA/CHMP/SWP/447/00 rev.1.

Si modificano i paragrafi 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 6.6 del riassun-
to delle caratteristiche del prodotto ed i paragrafi 2, 3 e 4 del foglio
illustrativo.

Relativamente al medicinale «CLOBETASOLO ISDIN» (A.L.C.
n. 043114) nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in com-
mercio in Italia.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di
cui al presente estratto.

Numero procedura: ES/H/0250/001/11/007.

Codice pratica: VC2/2019/588.

Titolare A.I.C.: Isdin s.r.I. (codice fiscale n. 06115640960).

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
determina di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio
illustrativo ed all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio 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 intende 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.
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Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli
utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante 1'utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.L.C.
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A07065

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Paracetamolo e Codeina
Tevay.

Estratto determina AAM/PPA n. 764/2020 del 14 dicembre 2020

Si autorizza la seguente variazione:

Tipo 11, B.Il.a.3, Modifiche nella composizione (eccipienti) del
prodotto finito. Modifiche qualitative o quantitative di uno o piu ecci-
pienti tali da avere un impatto significativo sulla sicurezza, la qualita o
I’efficacia del medicinale.

Rivestimento della compressa:
ipromellosa (E464);
macrogol (E1521);
talco (E553b);
titanio diossido (E171).

La modifica ha impatto sugli stampati, paragrafi 2, 4.3 e 6.1 del
riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del
foglio illustrativo e delle etichette relativamente al medicinale PARA-
CETAMOLO E CODEINA TEVA (A.I.C. n. 046779) per le confezioni
autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura
di mutuo riconoscimento.

Numero procedura: DK/H/2786/001/11/017.
Codice pratica: VC2/2019/486.
Titolare A.I.C.: Teva B.V. (codice SIS 4046).

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo ed
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio 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 intende 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determi-
na, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
del medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della
determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A07066

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

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 173/2020 del 16 dicembre 2020

Procedura europea n. DE/H/3869/002/DC.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizza-
ta ’immissione in commercio del medicinale: LOYADA nella forma
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Santen Italy S.r.l. con sede e domicilio fiscale in
via Roberto Lepetit, 8/10 - 20124 Milano;

confezioni:

«15 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone
da 3 ml in LDPE - A.I.C. n. 043622036 (in base 10) 19M7NN (in base
32);

«15 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 3 flaconi
da 3 ml in LDPE - A.I.C. n. 043622048 (in base 10) 19M7P0 (in base
32);

«15 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone
da 5 ml in LDPE - A.I.C. n. 043622051 (in base 10) 19M7P3 (in base
32);

«15 microgrammi/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone
da 7 ml in LDPE - A.I.C. n. 043622063 (in base 10) I9M7PH (in base
32).

Forma farmaceutica: collirio, soluzione.
Validita prodotto integro: due anni.

Dopo la prima apertura del flacone il periodo di validita in uso ¢
tre mesi.

Condizioni particolari di conservazione:
conservare in frigorifero (2°C - 8°C). Non congelare;

conservare nella confezione originale per proteggere il medici-
nale dalla luce;

dopo la prima apertura del flacone:
non conservare a temperatura superiore a 25°C. Non
congelare;
conservare il flacone senza busta nella confezione originale
per proteggere il medicinale dalla luce.
Composizione:
principio attivo: 15 microgrammi di tafluprost e 5 mg di timolo-
lo (come timololo maleato);
eccipienti:
glicerolo, disodio fosfato dodecaidrato, disodio edetato, poli-
sorbato 80, acido cloridrico e/o sodio idrossido per I’aggiustamento del
pH, acqua per preparazioni iniettabili.

Produttore responsabile del rilascio lotti: Santen Oy - Kelloportin-
katu 1 - 33100 Tampere - Finlandia.

Indicazioni terapeutiche: riduzione della pressione intraoculare
(IOP) in pazienti adulti con glaucoma ad angolo aperto o ipertensione
oculare che non rispondono in maniera adeguata alla monoterapia topi-
ca con beta-bloccanti o analoghi delle prostaglandine.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:
classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura
Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-

cazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto a prescrizione
medica.
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Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina,
di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed 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 intende 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 ¢/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.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.LI.C., nei casi applicabili, ¢ 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. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtu del
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

II 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 a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A07105

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

Estratto determina AAM/PPA n. 773/2020 del 14 dicembre 2020

Si autorizza la seguente variazione:

tipo II, C.1.2.b, modifica degli stampati, riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto, foglio illustrativo ed etichettatura per I’adeguamen-
to al prodotto di riferimento «stilnocty;

tutti 1 paragrafi sono interessati dalla modifica ad eccezione di:
1,2,3,4.3,4.7 ¢ 6-10 se non per modifiche formali,

relativamente al medicinale ZOLPIDEM SANDOZ (A.I.C. n. 038001)
nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in
Italia.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di
cui al presente estratto.

Numero procedura: NL/H/0262/0021/11/50.
Codice pratica: VC2/2018/421.
Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a. (codice fiscale 00795170158).

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo ed all’
etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio 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.L.C. che intende 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli
utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante [’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.L.C.
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A07106

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

Estratto determina AAM/PPA n. 774/2020 del 14 dicembre 2020

Codice pratica: N1B/2020/1142.

Si autorizza la variazione, B.Il.e.5.a.2 per I’'immissione in com-
mercio del medicinale NETILDEX anche nella forma farmaceutica e
confezione di seguito indicata:

confezione: «3 mg/ml/lmg/ml collirio, soluzione in contenitore
monodose», 30 contenitori in LDPE da 0,3 ml - A.L.C. n. 036452062
(base 10) 12SFQY (base 32).

Forma farmaceutica: collirio, soluzione.
Principio attivo: netilmicina e desametasone.

La descrizione delle confezioni gia autorizzate (011, 023, 035) vie-
ne aggiornata secondo standard term da:

011 - 3mg/ml/1 mg/ml collirio, soluzione da 5 ml;

023 - 3mg/ml/l mg/ml collirio, soluzione 15 contenitori
monodose;
035 - 3mg/ml/l mg/ml collirio, soluzione 20 contenitori
monodose;
a
011 - 3mg/ml/1 mg/ml collirio, soluzione in flacone LDPE da
5 ml;

023 - 3mg/ml/1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore mono-
dose, 15 contenitori LDPE da 0,3 ml;

035 - 3mg/ml/1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore mono-
dose, 20 contenitori LDPE da 0,3 ml.

Codice pratica: N1B/2020/1142.
Titolare A.I.C.: SIFI S.p.a. (codice fiscale 00122890874).
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per la confezione sopracitata ¢ adottata la seguente classificazione
ai fini della rimborsabilita: «C (nn)», classe non negoziata.

Classificazione ai fini della fornitura

Per la confezione sopracitata ¢ adottata la seguente classificazione
ai fini della fornitura: «RR», ricetta ripetibile;

Stampati

La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con
gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa ammini-
strazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla de-
termina, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed 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 intende 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 a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A07107

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Nanoalbumony.

Estratto determina AAM/PPA n. 781/2020 del 16 dicembre 2020

Si autorizza la seguente variazione:

tipo II B.l.a.1.z), aggiunta del produttore alternativo di Human
Serum Albumin (HSA 25%).

La suddetta variazione € relativa al medicinale NANOALBUMON
nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in
Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento.

A.LC. n. 041477011 - «500 mcg kit per preparazione radiofarma-
ceutica» 6 flaconcini in vetro;

A.LC. n. 041477023 - «500 mcg kit per preparazione radiofarma-
ceutica» 12 flaconcini in vetro;

A.LC. n. 041477035 - «500 mcg kit per preparazione radiofarma-
ceuticay 24 flaconcini in vetro.

Numero procedura: DK/H/1523/001/11/019.
Codice pratica: VC2/2019/460.
Titolare A.I.C.: Radiopharmacy Laboratory Ltd.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7, della determina AIFA n.
DG/821/2018, del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: la determina ¢ efficace
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto,
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale.

20A07108

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Captopril Mylan
Generics».

Estratto determina AAM/PPA n. 782/2020 del 16 dicembre 2020

Si autorizza il seguente grouping di variazioni:

tipo II C.1.2.b) + tipo II C.1.4), aggiornamento degli stampati per
adeguare le informazioni del medicinale generico a quelle del prodotto
di riferimento Capoten e per implementare nuove informazioni di sicu-
rezza sull’interazione tra ACE inibitori e inibitori della Neprilisina. Si
modificano, pertanto, i paragrafi 4.2, 4.3, 4.4 e 4.5 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto e le corrispondenti sezioni del foglio illustra-
tivo e dell’etichettatura.

11 suddetto grouping di variazioni ¢ relativo al medicinale CAP-
TOPRIL MYLAN GENERICS nelle forme e confezioni autorizzate
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo
riconoscimento, la cui descrizione viene modificata, per adeguamento
agli standard terms, cosi come di seguito indicato:

da A.LC. n.
035317318 - 28 compresse in flacone hdpe da 25 mg;
035317320 - 30 compresse in flacone hdpe da 25 mg;
035317332 - 56 compresse in flacone hdpe da 25 mg;
035317344 - 60 compresse in flacone hdpe da 25 mg;
035317357 - 84 compresse in flacone hdpe da 25 mg;
035317369 - 100 compresse in flacone hdpe da 25 mg;
035317256 - 28 compresse in flacone pp da 25 mg;
035317268 - 30 compresse in flacone pp da 25 mg;
035317270 - 56 compresse in flacone pp da 25 mg;
035317282 - 60 compresse in flacone pp da 25 mg;
035317294 - 84 compresse in flacone pp da 25 mg;
035317306 - 100 compresse in flacone pp da 25 mg;
035317193 - 28 compresse in blister pve/pe/pvde da 25 mg;
035317205 - 30 compresse in blister pve/pe/pvde da 25 mg;
035317217 - 56 compresse in blister pve/pe/pvde da 25 mg;
035317229 - 60 compresse in blister pvce/pe/pvde da 25 mg;
035317231 - 84 compresse in blister pvc/pe/pvde da 25 mg;
035317243 - 100 compresse in blister pve/pe/pvde da 25 mg;
035317559 - 50 compresse in blister pve/pe/pvde da 25 mg;
035317371 - 28 compresse in flacone hdpe da 50 mg;
035317383 - 30 compresse in flacone hdpe da 50 mg;
035317395 - 56 compresse in flacone hdpe da 50 mg;
035317407 - 60 compresse in flacone hdpe da 50 mg;
035317419 - 84 compresse in flacone hdpe da 50 mg;
035317421 - 100 compresse in flacone hdpe da 50 mg;
035317433 - 28 compresse in flacone pp da 50 mg;
035317445 - 30 compresse in flacone pp da 50 mg;
035317458 - 56 compresse in flacone pp da 50 mg;
035317460 - 60 compresse in flacone pp da 50 mg;
035317472 - 84 compresse in flacone pp da 50 mg;
035317484 - 100 compresse in flacone pp da 50 mg;
035317561 - 24 compresse in blister pve/pe/pvde da 50 mg;
035317496 - 28 compresse in blister pve/pe/pvde da 50 mg;
035317508 - 30 compresse in blister pve/pe/pvde da 50 mg;
035317510 - 56 compresse in blister pve/pe/pvde da 50 mg;
035317522 - 60 compresse in blister pve/pe/pvde da 50 mg;
035317534 - 84 compresse in blister pve/pe/pvde da 50 mg;
035317546 - 100 compresse in blister pve/pe/pvde da 50 mg;

aAlLC.n.
035317318 - «25 mg compresse» 28 compresse in flacone hpde;
035317320 - «25 mg compresse» 30 compresse in flacone hpde;
035317332 - «25 mg compresse» 56 compresse in flacone hpde;
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035317344 - «25 mg compresse» 60 compresse in flacone hpde;
035317357 - «25 mg compresse» 84 compresse in flacone hpde;
035317369 - «25 mg compresse» 100 compresse in flacone hpde;
035317256 - «25 mg compresse» 28 compresse in flacone pp;
035317268 - «25 mg compresse» 30 compresse in flacone pp;
035317270 - «25 mg compresse» 56 compresse in flacone pp;
035317282 - «25 mg compresse» 60 compresse in flacone pp;
035317294 - «25 mg compresse» 84 compresse in flacone pp;
035317306 - «25 mg compresse» 100 compresse in flacone pp;
035317193 - «25 mg compresse» 28 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317205 - «25 mg compresse» 30 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317217 - «25 mg compresse» 56 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317229 - «25 mg compresse» 60 compresse in blister pvc/pe/pvdc;
035317231 - «25 mg compresse» 84 compresse in blister pve/pe/pvdc;

035317243 - «25 mg compresse» 100 compresse in blister pve/
pe/pvdc;

035317559 - «25 mg compresse» 50 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317371 - «50 mg compresse» 28 compresse in flacone hpde;
035317383 - «50 mg compresse» 30 compresse in flacone hpde;
035317395 - «50 mg compresse» 56 compresse in flacone hpde;
035317407 - «50 mg compresse» 60 compresse in flacone hpde;
035317419 - «50 mg compresse» 84 compresse in flacone hpde;
035317421 - «50 mg compresse» 100 compresse in flacone hpde;
035317433 - «50 mg compresse» 28 compresse in flacone pp;
035317445 - «50 mg compresse» 30 compresse in flacone pp;
035317458 - «50 mg compresse» 56 compresse in flacone pp;
035317460 - «50 mg compresse» 60 compresse in flacone pp;
035317472 - «50 mg compresse» 84 compresse in flacone pp;
035317484 - «50 mg compresse» 100 compresse in flacone pp;
035317561 - «50 mg compresse» 24 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317496 - «50 mg compresse» 28 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317508 - «50 mg compresse» 30 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317510 - «50 mg compresse» 56 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317522 - «50 mg compresse» 60 compresse in blister pve/pe/pvdc;
035317534 - «50 mg compresse» 84 compresse in blister pve/pe/pvdc;

035317546 - «50 mg compresse» 100 compresse in blister pve/
pe/pvde.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Numero procedura: DK/H/0108/11/037/G.
Codice pratica: VC2/2018/544.
Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. (codice fiscale 13179250157).

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio 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 intende 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

24

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al comma 1 del precedente paragrafo, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli
utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante I’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C.
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A07109

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Carvedilolo Sandoz».

Estratto determina AAM/PPA n. 783/2020 del 16 dicembre 2020

Si autorizza la seguente variazione:
tipo II C.1.2.b), aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette per allineamento al
prodotto di riferimento non armonizzato Dilatrend.

Adeguamento all’ultima versione del QRD template e alla linea
guida sugli eccipienti.

La suddetta variazione ¢ relativa al medicinale CARVEDILOLO
SANDOZ nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in com-
mercio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento.

A.ILC. n. 036454294 «25 mg compresse» 10 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454433 «25 mg compresse» 10 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC. n. 036454383 «25 mg compresse» 100 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454522 «25 mg compresse» 100 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454395 «25 mg compresse» 100 x 1 compresse in
blister opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454407 «25 mg compresse» 120 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.ILC. n. 036454534 «25 mg compresse» 120 compresse in con-
tenitore hpde;

A.ILC. n. 036454306 «25 mg compresse» 14 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454445 «25 mg compresse» 14 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC. n. 036454419 «25 mg compresse» 250 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.ILC. n. 036454546 «25 mg compresse» 250 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454318 «25 mg compresse» 28 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454458 «25 mg compresse» 28 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC. n. 036454320 «25 mg compresse» 30 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454460 «25 mg compresse» 30 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC. n. 036454332 «25 mg compresse» 32 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.ILC. n. 036454472 «25 mg compresse» 32 compresse in conte-
nitore hpde;
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A.LC. n. 036454344 «25 mg compresse» 50 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454484 «25 mg compresse» 50 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC. n. 036454357 «25 mg compresse» 56 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454496 «25 mg compresse» 56 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC. n. 036454369 «25 mg compresse» 60 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454508 «25 mg compresse» 60 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC. n. 036454282 «25 mg compresse» 7 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454421 «25 mg compresse» 7 compresse in conteni-
tore hpde;

A.LC. n. 036454371 «25 mg compresse» 98 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454510 «25 mg compresse» 98 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC. n. 036454130 «6,25 mg compresse» 10 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454167 «6,25 mg compresse» 10 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454092 «6,25 mg compresse» 100 compresse in bli-
ster opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454256 «6,25 mg compresse» 100 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454104 «6,25 mg compresse» 100 x 1 compresse in
blister opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454116 «6,25 mg compresse» 120 compresse in bli-
ster opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454268 «6,25 mg compresse» 120 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454015 «6,25 mg compresse» 14 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454179 «6,25 mg compresse» 14 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454128 «6,25 mg compresse» 250 compresse in bli-
ster opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454270 «6,25 mg compresse» 250 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC.n. 036454027 «6,25 mg compresse» 28 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454181 «6,25 mg compresse» 28 compresse in con-
tenitore hpde;

A.L.C.n. 036454039 «6,25 mg compresse» 30 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454041 «6,25 mg compresse» 32 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454205 «6,25 mg compresse» 32 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454054 «6,25 mg compresse» 50 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454217 «6,25 mg compresse» 50 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC.n. 036454066 «6,25 mg compresse» 56 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454229 «6,25 mg compresse» 56 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC.n. 036454078 «6,25 mg compresse» 60 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454231 «6,25 mg compresse» 60 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454142 «6,25 mg compresse» 7 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

_ 25

A.ILC. n. 036454155 «6,25 mg compresse» 7 compresse in conte-
nitore hpde;

A.LC.n. 036454080 «6,25 mg compresse» 98 compresse in blister
opa/al/pvc/al;

A.LC. n. 036454243 «6,25 mg compresse» 98 compresse in con-
tenitore hpde;

A.LC. n. 036454193 «6,25 mg compresse» 30 compresse in con-
tenitore hpde.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Numero procedura: DK/H/0443/002,004/11/035.
Codice pratica: VC2/2018/259.
Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a. (codice fiscale 00795170158)

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio 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 intende 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-

ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti

nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non riportino
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-

ficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti sono

tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scel-
gono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante
I’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A07110

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione della delibera del’Ente nazionale di pre-
videnza per gli addetti e gli impiegati in agricoltura
n. 13/2020, adottata dal comitato amministratore della
gestione separata agrotecnici in data 23 luglio 2020.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0013791/ENP-AGR-L-105 dell’11 dicembre 2020 ¢ stata appro-
vata, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno
1994, n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze,
la delibera dell’ENPAIA n. 13/2020, adottata dal comitato amministra-
tore della gestione separata agrotecnici in data 23 luglio 2020, concer-
nente la determinazione del tasso di rivalutazione dei montanti contri-
butivi, per I’anno 2016.
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Serie generale - n. 321

Approvazione della delibera n. 50/20 adottata dal consiglio
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed
assistenza per gli psicologi in data 9 luglio 2020.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0013792/PSIC-L-117 dell’11 dicembre 2020 ¢ stata approvata,
ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994,
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la
delibera n. 50/20 adottata dal consiglio di amministrazione dell’ENPAP,
in data 9 luglio 2020, concernente 1’attribuzione del tasso di capitalizza-
zione dei montanti contributivi, per 1’anno 2019.

20A07100

Approvazione della delibera n. 6/2020 adottata dall’assem-
blea dei delegati dell’Ente nazionale di previdenza ed as-
sistenza per i consulenti del lavoro in data 26 giugno 2020.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0013992/CONS-L-95 del 16 dicembre 2020 ¢ stata approvata,
ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994,
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la
delibera n. 6/2020 adottata dall’assemblea dei delegati dell’ENPACL
in data 26 giugno 2020, concernente modifiche agli articoli 20 e 44 del
Regolamento di previdenza e assistenza.

20A07101

PROVINCIA AUTONOMA
DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Liquidazione coatta amministrativa della «C.S.E. Idea soc.
coop.», in Terlano

LA DIRETTRICE
DELL’UFFICIO SVILUPPO DELLA COOPERAZIONE

(Omissis);

Decreta:

1) di disporre, omissis, la liquidazione coatta amministrativa della
cooperativa «C.S.E. Idea soc. coop.» (C.F. 01662580214), con sede a
Terlano, via Greifenstein n. 2 frazione Settequerce (BZ), ai sensi e per
gli effetti di cui agli articoli 2545-terdecies del codice civile ed agli arti-
coli 194 e seguenti del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267 e successive
modifiche;

2) di nominare come commissario liquidatore il dott. Fabio Tocca-
cieli, con ufficio a Bolzano (BZ), via De Lai, 1;

3) avverso il presente decreto ¢ ammesso ricorso presso il Tribu-
nale regionale di giustizia amministrativa - Sezione autonoma per la
Provincia di Bolzano entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione;

4) il presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica nonche nel Bollettino Ufficiale della Regione ai sensi
dell’art. 34, comma 2), lettera f), legge regionale 9 luglio 2008, n. 5 e
successive modifiche.

Bolzano, 26 novembre 2020

La direttrice: PAULMICHL
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Mario D1 Iorio, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore
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