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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  19 dicembre 2012 , n.  255 .

      Regolamento recante: «Accordo collettivo nazionale per 
la disciplina dei rapporti convenzionali tra il Ministero della 
salute ed il personale sanitario non medico (tecnici ed in-
fermieri) operante negli ambulatori direttamente gestiti dal 
Ministero della salute per l’assistenza sanitaria e medico-
legale al personale navigante, marittimo e dell’aviazione 
civile.».    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 lu-

glio 1980, n. 620, recante norme sulla disciplina dell’as-
sistenza sanitaria al personale navigante marittimo e 
dell’aviazione civile; 

 Visto il decreto del Ministro della sanità 22 febbra-
io 1984, pubblicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   n. 77, del 
17 marzo 1984, con il quale sono stati fi ssati i livelli delle 
prestazioni sanitarie e delle prestazioni economiche ac-
cessorie a quelle di malattia assicurate al personale di cui 
sopra; 

 Visto l’articolo 18, comma 7, del decreto legislativo 
30 dicembre 1992, n. 502, e successive modifi cazioni, il 
quale stabilisce che i rapporti con il personale sanitario 
per l’assistenza sanitaria e medico-legale al personale na-
vigante sono disciplinati con regolamento ministeriale in 
conformità, per la parte compatibile, alle disposizioni di 
cui all’articolo 8 dello stesso decreto legislativo; 

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente 
l’istituzione del Ministero della salute; 

 Visto l’articolo 4, comma 88, della legge 12 novembre 
2011, n. 183, recante “Disposizioni per la formazione del 
Bilancio annuale e pluriennale dello Stato (Legge di sta-
bilità per il 2012)”; 

 Visto il decreto del Ministro della sanità 30 dicembre 
2005, n. 302, con il quale è stato reso esecutivo l’Ac-
cordo Collettivo Nazionale per la disciplina dei rapporti 
convenzionali tra il Ministero della salute ed il personale 
sanitario non medico operante negli ambulatori diretta-
mente gestiti dal Ministero della salute per l’assistenza 
sanitaria e medico-legale al personale navigante, maritti-
mo e dell’aviazione civile per il periodo 1° gennaio 2004-
31 dicembre 2006; 

 Visto il Contratto Collettivo Nazionale di lavoro del 
comparto del personale “sanità”, sottoscritto in data 
5 giugno 2006; 

 Visto il Contratto Collettivo Nazionale di lavoro del 
comparto del personale “sanità” sottoscritto in data 
10 aprile 2008; 

 Visto il Contratto Collettivo Nazionale di lavoro del 
comparto del personale “sanità” sottoscritto in data 31 lu-
glio 2009; 

 Ritenuto, di allineare, per la parte compatibile, la di-
sciplina di cui al decreto del Ministro della sanità 30 di-
cembre 2005, n. 302, agli istituti normativi del Contratto 
Collettivo Nazionale di Lavoro del personale del compar-
to “sanità”; 

 Considerato che in data 20 dicembre 2011 è stato 
sottoscritto con le organizzazioni sindacali interessate 
l’Accordo collettivo nazionale per regolare il trattamen-
to giuridico del personale sanitario non medico operan-
te negli ambulatori gestiti dal Ministero della salute per 
l’assistenza sanitaria al personale navigante, marittimo e 
dell’aviazione civile; 

 Visto il parere favorevole del Ministero dell’economia 
e delle fi nanze, espresso con nota del 30 maggio 2012; 

 Visto l’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 
1988, n. 400; 

 Udito il parere del Consiglio di Stato, sezione consul-
tiva per gli atti normativi, espresso nell’Adunanza del 
30 agosto 2012; 

 Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei 
Ministri, a norma dell’articolo 17, comma 3, della citata 
legge 23 agosto 1988, n. 400, ed il relativo nulla osta reso 
con nota n. 43173/6/2012, in data 5 dicembre 2012; 

 ADOTTA 

  il seguente regolamento:    

  Art. 1.
     1. È reso esecutivo l’Accordo Collettivo Nazionale per 

la disciplina dei rapporti convenzionali tra il Ministero 
della salute ed il personale sanitario non medico - infer-
mieri e tecnici - operante negli ambulatori direttamente 
gestiti dal Ministero della salute per l’assistenza sanita-
ria e medico-legale al personale navigante, marittimo e 
dell’aviazione civile - parte giuridica -, ai sensi dell’ar-
ticolo 18, comma 7 del decreto legislativo 30 dicembre 
1992, n. 502, e successive modifi cazioni, periodo 1° gen-
naio 2007 - 31 dicembre 2009, riportato nel testo allegato, 
che è parte integrante del presente decreto. 

 2. Dall’applicazione del presente regolamento, non 
possono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della 
fi nanza pubblica. 

 Il presente regolamento, munito del sigillo dello Stato, 
e sottoposto al visto e alla registrazione della Corte dei 
conti, sarà inserito nella Raccolta uffi ciale degli atti nor-
mativi della Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiun-
que spetti di osservarlo e di farlo osservare. 

 Roma, 19 dicembre 2012 

 Il Ministro: BALDUZZI 
   Visto    , il Guardasigilli: SEVERINO   
  Registrato alla Corte dei conti il 29 gennaio 2013

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min. 
Lavoro, registro n. 1, foglio n. 329 
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

 E DELLE FINANZE

  DECRETO  22 gennaio 2013 .

      Riduzione degli obiettivi programmatici del patto di sta-
bilità interno per l’anno 2012 delle province e dei comuni 
con popolazione superiore ai 5.000 abitanti, in attuazione 
del comma 122, dell’articolo 1 della legge 13 dicembre 2010, 
n. 220, come sostituito dall’articolo 7, comma 5, del decreto 
legislativo 6 settembre 2011, n. 149.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 

 DI CONCERTO CON 

 IL MINISTRO DELL’INTERNO 

 Visto l’art. 1, comma 122, della legge 13 dicembre 
2010, n. 220, come sostituito dall’art. 7, comma 5, del 
decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 149, il quale pre-
vede che il Ministro dell’economia e delle fi nanze, con 
apposito decreto, emanato di concerto con il Ministro 
dell’interno e d’intesa con la Conferenza Stato-città ed 
autonomie locali, autorizzi la riduzione degli obiettivi an-
nuali degli enti locali soggetti al patto di stabilità interno 
in base ai criteri defi niti con il medesimo decreto. L’im-
porto della riduzione complessiva per province e comuni 
è commisurato agli effetti fi nanziari determinati dall’ap-
plicazione della sanzione, in caso di mancato rispetto 
del patto di stabilità interno, operata a valere sul fondo 
sperimentale di riequilibrio e sul fondo perequativo. Lo 
schema di decreto di cui al primo periodo è trasmesso alle 
Camere corredato di relazione tecnica che ne evidenzi gli 
effetti fi nanziari; 

 Visto l’art. 31, comma 1, della legge 12 novembre 
2011, n. 183, il quale dispone che le province e i comuni 
con popolazione superiore a 5.000 abitanti e, a decorrere 
dall’anno 2013, i comuni con popolazione compresa tra 
1.000 e 5.000 abitanti, concorrono alla realizzazione de-
gli obiettivi di fi nanza pubblica nel rispetto delle disposi-
zioni di cui ai commi da 2 a 32, che costituiscono principi 
fondamentali di coordinamento della fi nanza pubblica, 
ai sensi degli articoli 117, terzo comma, e 119, secondo 
comma, della Costituzione; 

 Visto il comma 5, dell’art. 31, della legge n. 183/2011 
che dispone, per gli enti che risultano collocati nella clas-
se più virtuosa – in esito a quanto previsto dall’art. 20, 
comma 2, del decreto legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modifi cazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111 
- che il conseguimento dell’obiettivo strutturale avviene 
realizzando un saldo espresso in termini di competenza 
mista pari a zero, ovvero pari ad un valore compatibile 
con gli spazi fi nanziari derivanti dall’applicazione della 
cosiddetta “clausola di salvaguardia” introdotta dal suc-
cessivo comma 6, dell’art. 31, della legge n. 183 del 2011; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi -
nanze di concerto con il Ministro dell’interno, il Ministro 
per gli affari regionali, il turismo e lo sport e il Ministro 
per la coesione territoriale, d’intesa con la Conferenza 
Unifi cata, del 25 giugno 2012, n. 0048345, concernente 
la riduzione degli obiettivi del patto di stabilità interno 
degli enti locali effettuata in base alla virtuosità ai sensi 
dell’art. 20, comma 2, del decreto legge n. 98 del 2011; 

 Visto l’art. 31, comma 20, della richiamata legge 
n. 183/2011, che dispone che ciascuno degli enti di cui al 
comma 1 è tenuto ad inviare, entro il termine perentorio 
del 31 marzo dell’anno successivo a quello di riferimento, 
al Ministero dell’economia e delle fi nanze - Dipartimento 
della Ragioneria generale dello Stato, una certifi cazione 
del saldo fi nanziario in termini di competenza mista con-
seguito, sottoscritta dal rappresentante legale, dal respon-
sabile del servizio fi nanziario e dall’organo di revisione 
economico-fi nanziaria. La mancata trasmissione della 
certifi cazione entro il termine perentorio del 31 marzo 
costituisce inadempimento al patto di stabilità interno; 

 Visto il comma 24, dell’art. 31, della predetta legge 
n. 183 del 2011 con il quale si prescrive che gli enti locali 
commissariati ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 
18 agosto 2000, n. 267, sono soggetti al patto di stabilità 
interno dall’anno successivo a quello della rielezione de-
gli organi istituzionali; 

 Visto l’art. 7, del decreto legge 6 giugno 2012 n. 74, 
convertito con modifi cazioni dalla legge 1° agosto 2012, 
n. 122, recante la disciplina degli interventi urgenti in 
favore delle popolazioni colpite dagli eventi sismici che 
hanno interessato il territorio delle province di Bologna, 
Modena, Ferrara, Mantova, Reggio Emilia e Rovigo, il 
20 e il 29 maggio 2012, il quale introduce, in favore dei 
predetti enti, una deroga alle regole del patto di stabili-
tà interno secondo cui gli obiettivi per essi previsti sono 
migliorati in modo tale da determinare effetti negativi 
sull’indebitamento netto per un importo complessivo di 
euro 40 milioni per i comuni della regione Emilia Ro-
magna e di euro 5 milioni per i comuni di ciascuna delle 
regioni Lombardia e Veneto; 

 Visto il comma 1  -bis  , dell’art. 7, del richiamato de-
creto legge n. 74/2012, così come introdotto dall’art. 11, 
comma 1, lettera   a)  , punto 5, del decreto legge 10 otto-
bre 2012, n. 174, che dispone che ai comuni ricadenti 
nei territori interessati dagli eventi sismici dei giorni 20 
e 29 maggio 2012 di cui all’art. 1, comma 1, del decreto 
legge n. 74/2012, non si applicano le sanzioni per il man-
cato rispetto del patto di stabilità interno 2011, ai sensi 
dell’art. 7, comma 2 e seguenti, del decreto legislativo 
6 settembre 2011, n. 149; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle 
fi nanze 1° giugno 2012 di differimento dei termini per 
l’adempimento degli obblighi tributari, con il quale è sta-
to individuato l’ambito soggettivo di applicazione delle 
disposizioni recate dal citato decreto legge n. 74 del 2012; 
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 Visto l’art. 67  -septies   del decreto legge 22 giugno 
2012, n. 83, convertito con modifi cazioni dalla legge 
7 agosto 2012, n. 134, che estende ai territori dei comuni 
di Ferrara e Mantova, nonché, previa verifi ca del nesso 
di causalità, agli altri comuni espressamente ivi indicati, 
l’applicazione delle disposizioni recate dal decreto legge 
n. 74 del 2012; 

 Vista la disposizione recata dall’art. 7, comma 2, lettera 
  a)  , del decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 149, così 
come modifi cato dall’art. 4, comma 12  -bis   del decreto 
legge 2 marzo 2012, n. 16, con la quale si prescrive che, 
in caso di mancato rispetto del patto di stabilità interno, 
l’ente locale inadempiente, nell’anno successivo a quello 
dell’inadempienza, è assoggettato ad una riduzione del 
fondo sperimentale di riequilibrio o del fondo perequati-
vo in misura pari alla differenza tra il risultato registrato e 
l’obiettivo programmatico predeterminato e che, in caso 
di incapienza dei predetti fondi, gli enti locali sono tenu-
ti a versare all’entrata del bilancio dello Stato le somme 
residue; 

 Considerato che nella formulazione del citato art. 7, 
comma 2, lettera   a)  , antecedente alla modifi ca, veniva 
stabilito un tetto alla sanzione pari al 3 per cento delle 
entrate correnti registrate nell’ultimo consuntivo; 

 Visto il comma 4, dell’art. 7, del citato decreto legisla-
tivo n. 149 del 2011, che prescrive che le disposizioni del 
medesimo art. 7 si applicano in caso di mancato rispet-
to del patto di stabilità interno relativo agli anni 2010 e 
seguenti; 

 Considerato che la riduzione complessiva degli obietti-
vi programmatici degli enti locali, in attuazione del citato 
comma 122, è commisurata agli effetti fi nanziari determi-
nati dall’applicazione della sanzione operata, in caso di 
mancato rispetto del patto di stabilità interno, a valere sul 
fondo sperimentale di riequilibrio e che, sulla base delle 
informazioni desunte dalle certifi cazioni inviate dagli enti 
locali ai sensi del citato comma 20, emerge che nell’anno 
2011 risultano non aver raggiunto l’obiettivo del patto di 
stabilità interno 1 provincia e 100 comuni; 

 Considerato che il comune di Belgioioso, pur essendo 
tra i comuni che non hanno raggiunto l’obiettivo, non è 
soggetto alla sanzione in quanto rientra nella fattispecie 
disciplinata dall’ultimo periodo dell’art. 7, comma 2, let-
tera   a)  , del decreto legislativo n. 149 del 2011; 

 Considerato che le domande cautelari presentate dai 
comuni di Messina e Tremestieri Etneo, nell’ambito dei 
ricorsi incardinati innanzi al Tar Sicilia - sezione di Ca-
tania, sono state accolte, rispettivamente, con ordinanze 
n. 1027 dell’8 novembre 2012 e n. 1129 del 6 dicembre 
2012, e che, pertanto, è sospesa l’irrogazione della san-
zione prevista dall’art. 7, comma 2, lettera   a)  , del decreto 
legislativo n. 149 del 2011; 

 Considerato che risulta pendente innanzi al Tar Sici-
lia - sezione di Catania ricorso del comune di Barcellona 
Pozzo di Gotto, analogo nelle censure ai due ricorsi incar-
dinati dai comuni di Messina e Tremestieri Etneo innanzi 

al medesimo Tar Sicilia - sezione di Catania, e corredato 
anch’esso di domanda cautelare di prossima defi nizione; 

 Considerato che l’importo degli effetti fi nanziari deter-
minati dall’applicazione della sanzione agli enti che non 
hanno raggiunto l’obiettivo del patto di stabilità interno 
ammonta, rispettivamente, ad € 1.171.663 per le province 
e ad € 71.844.489 per i comuni; 

 Visto l’art. 16, comma 6, del decreto legge 6 luglio 
2012, n. 95, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
7 agosto 2012, n. 135, il quale dispone la riduzione del 
fondo sperimentale di riequilibrio, come determinato ai 
sensi dell’art. 2 del decreto legislativo 14 marzo 2011, 
n. 23, del fondo perequativo, come determinato ai sen-
si dell’art. 13 del medesimo decreto legislativo n. 23 del 
2011, e dei trasferimenti erariali dovuti ai comuni della 
Regione Siciliana e della Regione Sardegna per un im-
porto pari a 500 milioni di euro per l’anno 2012, a 2.000 
milioni di euro per ciascuno degli anni 2013 e 2014 e 
2.100 milioni di euro a decorrere dall’anno 2015; 

 Visto inoltre il comma 6  -bis   del predetto art. 16 del 
decreto legge n. 95 del 2012, introdotto dall’art. 8, com-
ma 3, del decreto legge n. 174 del 2012, in base al quale, 
per l’anno 2012, ai comuni assoggettati nell’anno 2012 
alle regole del patto di stabilità interno non si applica la 
riduzione di cui al comma 6 e che gli importi delle ridu-
zioni da imputare a ciascun comune, defi niti mediante i 
meccanismi di cui al secondo e terzo periodo del com-
ma 6, non sono validi ai fi ni del patto di stabilità interno e 
sono utilizzati esclusivamente per l’estinzione anticipata 
del debito; 

 Visto il decreto del Ministero dell’interno del 25 otto-
bre 2012 con il quale sono state determinate le riduzio-
ni delle risorse ai comuni ai sensi del richiamato art. 16 
commi 6 e 6  -bis   del decreto legge n. 95 del 2012; 

 Visto l’art. 11, comma 2, del decreto legge n. 174 del 
2012, il quale dispone che per gli anni 2012 e 2013 ai co-
muni ricadenti nei territori interessati dagli eventi sismici 
dei giorni 20 e 29 maggio 2012 di cui all’art. 1, comma 1, 
del decreto legge n. 74 del 2012, non si applicano le di-
sposizioni recate del predetto comma 6, fermo restando 
il complessivo importo delle riduzioni ivi previste di 500 
milioni di euro per l’anno 2012 e di 2.000 milioni di euro 
per l’anno 2013; 

 Ravvisata l’opportunità di procedere, al fi ne di dare 
attuazione per l’anno 2012 alle disposizioni di cui al ri-
chiamato comma 122, all’emanazione del decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle fi nanze, di concerto con il 
Ministro dell’interno e d’intesa con la Conferenza Stato-
città ed autonomie locali, per la riduzione degli obiettivi 
annuali degli enti di cui al comma 1 dell’art. 31 della leg-
ge n. 183 del 2011; 

 Vista l’intesa sancita in Conferenza Stato-città ed auto-
nomie locali nella seduta del 29 novembre 2012; 
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  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. Per l’anno 2012, i comuni di cui al comma 1, 
dell’art. 31, della legge 12 novembre 2011, n. 183, che, 
alla data del 31 ottobre 2012, risultano adempienti al 
patto di stabilità interno del 2011 e sono assoggettati al 
patto di stabilità interno 2012, riducono il proprio obiet-
tivo di saldo fi nanziario di un importo pari a 19,57 per 
cento dell’ammontare dei risparmi assegnati, per il 2012, 
ai sensi dell’art. 16 del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95, 
come modifi cato dal comma 3, dell’art. 8 e dal comma 2, 
dell’art. 11 del decreto legge 10 ottobre 2012, n. 174. La 
predetta riduzione non si applica ai comuni che, in esito 
a quanto previsto dall’art. 20, comma 2, del decreto leg-
ge 6 luglio 2011, n. 98, risultano collocati nella classe 
virtuosa. 

 2. Per l’anno 2012, le province di Bologna, Modena, 
Ferrara, Mantova, Reggio Emilia e Rovigo, le cui po-
polazioni sono state colpite dagli eventi sismici del 20 
e 29 maggio 2012, riducono il proprio obiettivo di sal-
do fi nanziario degli importi, di cui alla seguente tabel-
la, determinati in base all’incidenza delle spese correnti 
medie registrate nel triennio 2006/2008 proporzionate 
alla popolazione dei comuni interessati dal sisma del 20 
e 29 maggio 2012. I comuni interessati dal sisma del 
20 e 29 maggio 2012 sono indicati nell’allegato 1 del 
decreto del Ministro dell’economia 1° giugno 2012 e 
nell’art. 67  -septies   del decreto legge 22 giugno, n. 83 del 
2012, limitatamente a quelli per i quali non è prevista la 
verifi ca della sussistenza del nesso di casualità tra i danni 
subiti e gli eventi sismici. 

  Provincia    Riduzione obiettivo  
 Bologna  181.345 
 Ferrara  254.863 
 Modena  265.830 

 Reggio Emilia  130.127 
 Mantova  284.873 
 Rovigo  54.625 
 Totale  1.171.663 

   

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

 Roma, 22 gennaio 2013 

 Il Ministro dell’economia e delle finanze: GRILLI 

 Il Ministro dell’interno: CANCELLIERI   

  13A00868

    MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  17 settembre 2012 .

      Ammissione di un progetto autonomo al fi nanziamento 
del Fondo per le agevolazioni alla ricerca.      (Prot. n. 559/Ric.).     

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER IL COORDINAMENTO E LO SVILUPPO DELLA RICERCA  

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

 Visto il decreto legislativo del 27 luglio 1999, n. 297: 
«Riordino della disciplina e snellimento delle procedu-
re per il sostegno della ricerca scientifi ca e tecnologica, 
per la diffusione delle tecnologie, per la mobilità dei 
ricercatori»; 

 Visto il decreto ministeriale 8 agosto 2000 n. 593, re-
cante: «Modalità procedurali per la concessione delle 
agevolazioni previste dal decreto legislativo del 27 luglio 
1999, n. 297» e, in particolare, le domande presentate ai 
sensi degli articoli 5, 6, 8 e 9 che disciplinano la presenta-
zione e selezione di progetti di ricerca e formazione; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi -
nanze n. 90402 del 10 ottobre 2003 d’intesa con il Mini-
stro dell’Istruzione, dell’Università e della Ricerca «Cri-
teri e modalità di concessione delle agevolazioni previste 
dagli interventi a valere sul Fondo per le agevolazioni alla 
Ricerca (F.A.R.), registrato alla Corte dei Conti il 30 otto-
bre 2003 e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   del 25 no-
vembre 2003, n. 274; 

 Visto la domanda di fi nanziamento presentata, ai sensi 
dell’art. 5 del decreto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593, 
dalla R.S.M. S.p.a. Ricerche Sperimentali Montale, per il 
progetto n. 8177 in data 7 agosto 2002; 

 Visto il decreto direttoriale n. 1866 del 12 dicembre 
2002, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 296 del 18 di-
cembre 2002, con il quale è stata disposta la sospensio-
ne della ricezione di nuove domande di fi nanziamento, 
da presentarsi al MIUR ai sensi degli articoli 5, 6, 7, 8 e 
9 del decreto ministeriale n. 593 dell’8 agosto 2000, ad 
esclusione delle domande comprendenti costi per attivi-
tà da svolgersi, per almeno il 75% del totale, nelle aree 
dell’obiettivo 1 del territorio nazionale; 

 Visto il decreto ministeriale del 31 gennaio 2005 n. 120 
pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 45 del 24 febbraio 
2005, con il quale sono state riaperte le attività istruttorie 
per i predetti progetti, prevedendosi una attività di prese-
lezione a cura del Comitato, fi nalizzata ad individuare, 
tra tutti i progetti, quelli da avviare alle successive fasi 
istruttorie; 

 Viste le relazioni istruttorie dell’esperto scientifi co e 
dell’istituito convenzionato pervenute in data 21 settem-
bre 2006 prot. n. 11956; 
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 Tenuto conto del parere formulato dal Comitato nel-
la riunione dell’8 novembre 2006 e riportato nel relativo 
verbale; 

 Vista la direttiva del Ministro dell’11 giugno 2009 prot. 
n. 5364/GM per la ripartizione del Fondo di cui all’art. 5 
del decreto legislativo 27 luglio 1999 n. 297; 

 Tenuto conto delle disponibilità del Fondo per le age-
volazioni alla ricerca per l’esercizio 2007 e 2008 di cui 
al decreto direttoriale n. 560 del 2 ottobre 2009, come 
da tabelle allegate che fanno parte integrante del presente 
decreto; 

 Acquisita, per il tramite dell’Uffi cio competente della 
scrivente Direzione, in data 10 settembre 2012, la visura 
camerale relativa ai soggetti proponenti indicati; 

 Considerato che per tutti i progetti proposti per il fi -
nanziamento nelle predette riunioni esiste o è in corso di 
acquisizione la certifi cazione di cui al decreto del Presi-
dente della Repubblica del 3 giugno 1998 n. 252; 

 Visto il decreto legislativo n. 165/2001 e successive 
modifi che e integrazioni; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Il progetto di ricerca n. 8177 presentato in data 
7 agosto 2002 dalla R.S.M. SpA Ricerche Sperimenta-
li Montale, ai sensi dell’art. 5 del decreto ministeriale 
8 agosto 2000 n. 593, è ammesso agli interventi previ-
sti dalla citata normativa, nelle forme, misure, modalità 
e condizioni indicate nelle schede allegate, che formano 
parte integrante del presente decreto.   

  Art. 2.

     1. Gli interventi, di cui al presente decreto, sono su-
bordinati all’acquisizione della certifi cazione antimafi a di 
cui al decreto del Presidente della Repubblica del 3 giu-
gno 1998 n. 252. 

  2. La stipula del contratto, oltre alle condizioni spe-
cifi che riportate nella scheda allegata, è subordinata alla 
verifi ca da parte dell’esperto scientifi co e dell’istituto 
convenzionato dei seguenti elementi:  

  attualità dei requisiti e dei contenuti di innovazio-
ne e complessiva validità del progetto ovvero necessità di 
apportare modifi che o integrazioni a ciò funzionali;  

  persistenza dei requisiti soggettivi e di affi dabilità 
economico-fi nanziaria dei proponenti;  

 3. Ove le attività progettuali risultino concluse, la sti-
pula del contratto è subordinata alla verifi ca, da parte 
dell’esperto scientifi co e dell’istituto convenzionato, del-
la validità dei risultati conseguiti e della regolarità delle 
attività svolte nonché, per i progetti proposti da Grandi 
Imprese, del mantenimento dell’effetto di incentivazione 
dell’aiuto pubblico di cui alla vigente disciplina comuni-
taria in materia di Aiuti di Stato alla Ricerca. 

 4. Ai sensi del comma 35 dell’art. 5 del decreto mini-
steriale 8 agosto 2000, n. 593 è data facoltà al soggetto 
proponente di richiedere una anticipazione per un impor-
to massimo del 30% dell’intervento concesso. Ove det-
ta anticipazione sia concessa a soggetti privati la stessa 
dovrà essere garantita da fi dejussione bancaria o polizza 
assicurativa di pari importo. 

 5. Il tasso di interesse da applicare ai fi nanziamenti 
agevolati è fi ssato nella misura dello 0,5% fi sso annuo. 

 6. La durata dei fi nanziamenti è stabilita in un periodo 
non superiore a dieci anni decorrente dalla data del pre-
sente decreto, comprensivo di un periodo di preammorta-
mento e utilizzo fi no ad massimo di cinque anni. Il perio-
do di preammortamento (suddiviso in rate semestrali con 
scadenza primo gennaio e primo luglio di ogni anno) non 
può superare la durata suddetta e si conclude alla prima 
scadenza semestrale solare successiva alla effettiva con-
clusione del progetto di ricerca e/o formazione. 

 7. Le rate dell’ammortamento sono semestrali, costan-
ti, posticipate, comprensive di capitale ed interessi con 
scadenza primo gennaio e primo luglio di ogni anno e la 
prima di esse coincide con la seconda scadenza semestrale 
solare successiva alla effettiva conclusione del progetto. 

 8. Ai fi ni di quanto sopra si considera quale primo se-
mestre intero il semestre solare in cui cade la data del 
presente decreto. 

 9. Il Ministero, con successiva comunicazione, fornirà 
alla banca, ai fi ni della stipula del contratto di fi nanzia-
mento, la ripartizione per ciascun soggetto proponente 
del costo ammesso e della relativa quota di contributo. 

 10. Le date di inizio e di fi ne delle attività progettuali 
potranno essere modifi cate secondo quanto stabilito con 
la Circolare MIUR n. 5172 del 6 agosto 2009.   

  Art. 3.

     Le risorse necessarie per gli interventi di cui all’art. 1 
del presente decreto sono determinate complessivamente 
in € 1.925.850,00 ripartita in € 473.900,00 nella forma 
di contributo nella spesa ed € 1.451.950,00 nella forma 
di credito agevolato e graveranno sulle disponibilità del 
Fondo Agevolazioni per la Ricerca per l’anno 2007 e 
2008. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti organi 
di controllo e successivamente pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 17 settembre 2012 

 Il direttore generale: FIDORA   

  Registrato alla Corte dei conti il 18 dicembre 2012
Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. 
lavoro, registro n. 16, foglio n. 204 
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 ALLEGATO    
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    MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

  DECRETO  23 gennaio 2013 .

      Proroga dei termini di decadenza per il compimento di 
taluni atti in conseguenza del mancato funzionamento degli 
Uffi ci giudiziari della sezione distaccata di Grammichele.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Viste le note del Presidente della Corte d’Appello di 
Catania rispettivamente in data 15 novembre 2012 e 
4 gennaio 2013 prot n. 14834/U/2.1.8 e 134/U11.2.4, 
dalle quali risulta che gli Uffi ci giudiziari della sezione 
distaccata di Grammichele non sono stati in grado di fun-
zionare per inagibllità dei locali per il periodo dal 22 ot-
tobre 2012 al 10 novembre 2012; 

 Vista la contestuale richiesta di proroga dei termini di 
decadenza; 

 Visti gli articoli 1 e 2 del decreto legislativo 9 aprile 
1948, n. 437; 

  Decreta:  

 In conseguenza del mancato funzionamento degli Uf-
fi ci giudiziari della sezione distaccata di Grammichele 
nel periodo dal 22 ottobre 2012 al 10 novembre 2012 per 
inagibilità dei locali, i termini di decadenza per il compi-
mento dei relativi atti presso i predetti uffi ci o a mezzo di 
personale addettovi, scadenti nel periodo sopra indicato 
o nei cinque giorni successivi, sono prorogati di quindici 
giorni a decorrere dalla data di pubblicazione del presente 
decreto nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica. 

 Roma, 23 gennaio 2013 

 Il Ministro: SEVERINO   

  13A00873

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE E 
DEI TRASPORTI

  DECRETO  30 novembre 2012 .

      Disposizioni in materia di formazione dei macchinisti ad-
detti alla guida di locomotori e treni, ai sensi dell’articolo 21, 
comma 4, del decreto legislativo n. 247/10.    

     IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DEI TRASPORTI 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DEL LAVORO E 
DELLE POLITICHE SOCIALI 

 Vista la direttiva 2007/59/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 23 ottobre 2007, relativa alla certifi -
cazione dei macchinisti addetti alla guida di locomotori e 
treni sul sistema ferroviario della Comunità, attuata con il 
decreto legislativo 30 dicembre 2010, n. 247; 

 Visto l’art. 21, comma 1, del decreto legislativo 30 di-
cembre 2010, n. 247, che dispone, tra l’altro, che la con-
trattazione collettiva individui tramite appositi accordi 
integrativi le misure affi nché gli investimenti per la for-
mazione dei macchinisti sostenuti da un’impresa ferro-
viaria o da un gestore di infrastruttura non vadano inde-
bitamente a vantaggio di un’altra impresa ferroviaria o 
gestore dell’infrastruttura; 

 Visto l’art. 21, comma 4, del citato decreto legislativo 
30 dicembre 2010, n. 247, il quale demanda al Ministro 
delle infrastrutture e dei trasporti, di concerto con il Mi-
nistro del lavoro e delle politiche sociali, l’individuazione 
delle misure di cui al comma 1 dello stesso articolo per 
un periodo transitorio, nel caso in cui le stesse non sia-
no state concordate tra le parti in sede di contrattazione 
collettiva; 

 Ravvisata la sussistenza delle condizioni previste 
dall’art. 21, comma 4, del decreto legislativo 30 dicem-
bre 2010, n. 247; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
e Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 13 dicembre 
2011, allegato al decreto del Presidente della Repubblica 
19 dicembre 2011 e pubblicato nella   Gazzetta uffi ciale   
della Repubblica italiana, serie generale, n. 301 del 28 di-
cembre 2011, a mezzo del quale sono state delegate al 
sottosegretario di Stato le materie relative al Ministero 
delle infrastrutture e dei trasporti; 
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  Decreta:    

  Art. 1.

      1. Al fi ne di evitare che gli investimenti per la forma-
zione di un macchinista addetto alla conduzione di loco-
motori e treni, sostenuti da un’impresa ferroviaria o da un 
gestore dell’infrastruttura, vadano indebitamente a van-
taggio di un’altra impresa ferroviaria o gestore dell’infra-
struttura, in mancanza di specifi ci accordi integrativi tra il 
personale macchinista e l’impresa ferroviaria o il gestore 
dell’infrastruttura, previsto un ragionevole indennizzo 
al datore di lavoro qualora, nei quattro anni successivi 
alla formazione ricevuta, ricorrano entrambe le seguenti 
condizioni:  

   a)   il macchinista decida di lasciare volontaria-
mente l’impresa o il gestore dell’infrastruttura che ha so-
stenuto gli oneri della formazione; 

   b)   il macchinista venga utilizzato come tale da 
un’altra impresa ferroviaria o gestore di infrastruttura.   

  Art. 2.

      1. I costi medi della formazione, distinti per tipologia 
di formazione erogata, sono:  

   a)   formazione di base fi nalizzata al conseguimento 
della licenza: 4.000 euro; 

   b)   formazione fi nalizzata al conseguimento delle 
competenze professionali ai fi ni del rilascio del certifi cato 
complementare per un veicolo: 2.000 euro; 

   c)   formazione fi nalizzata al conseguimento delle 
competenze professionali ai fi ni del rilascio del certifi cato 
complementare per una infrastruttura: 11.000 euro. 

 2. Gli importi di cui al comma 1 sono aggiornati con 
periodicità biennale con decreto del Ministro delle infra-
strutture e dei trasporti, di concerto con il Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali, sulla base dei dati forniti 
dall’Agenzia nazionale per la sicurezza delle ferrovie. 

 3. L’investimento formativo si intende ammortizzato 
in quattro anni dalla data di sottoscrizione del certifi cato 
di avvenuta formazione, in caso di formazione fi nalizza-
ta al rilascio della licenza, e, negli altri casi, dalla data 
dei documenti che comprovano la relativa formazione 
conclusa da parte dell’impresa ferroviaria o del gestore 
dell’infrastruttura. 

 4. L’indennizzo di cui all’art. 1 è computato dal datore 
di lavoro e comunicato al lavoratore, nella misura massi-
ma dei costi medi di formazione indicati al comma 1, in 
proporzione al periodo di ammortamento residuo. L’in-
dennizzo è a carico dell’impresa o gestore che assume il 
macchinista, salvo diversi accordi tra le parti. 

 5. Alla risoluzione del rapporto di lavoro, il datore di 
lavoro rilascia al macchinista un’attestazione liberatoria 
relativa ai costi di formazione. Nel caso in cui ricorrano 
le condizioni previste alle lettere   a)   e   b)   dell’art. 1, com-
ma 1, il rilascio è subordinato alla liquidazione dell’in-
dennizzo calcolato secondo il comma 4. La quietanza di 
pagamento dell’indennizzo costituisce atto liberatorio. 

 6. Le imprese ferroviarie ed i gestori delle infrastrutture 
per assumere personale macchinista già formato devono 
acquisire l’attestazione liberatoria prevista al comma 5. 

 7. I corsi di aggiornamento della formazione già ero-
gata non sono oggetto di valutazione ai fi ni del calcolo 
del tempo residuo per l’ammortamento dell’investimento 
formativo e delle spese sostenute dai datori di lavoro.   

  Art. 3.

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta uffi cia-
le   della Repubblica italiana. 

 È fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo 
osservare. 

 Roma, 30 novembre 2012 

  Il Vice Ministro
delle infrastrutture e dei trasporti

     CIACCIA   
  Il Ministro del lavoro

e delle politiche sociali
    FORNERO    

  13A00874

    MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  23 gennaio 2013 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio «C.P.G. Lab 
S.r.l.», in Cairo Montenotte, al rilascio dei certifi cati di ana-
lisi nel settore oleicolo.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLO SVILUPPO AGROALIMENTARE E DELLA QUALITÀ  

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio 
del 20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indica-
zioni geografi che e delle denominazioni di origine dei 
prodotti agricoli ed alimentari, e in particolare l’art. 19 
che abroga il Regolamento (CEE) n. 2081/92; 
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 Visto l’art. 17, comma 1 del predetto Regolamento 
(CE) n. 510/2006 che stabilisce che le denominazioni che 
alla data di entrata in vigore del Regolamento stesso fi -
gurano nell’allegato del Regolamento (CE) n. 1107/96 e 
quelle che fi gurano nell’allegato del Regolamento (CE) 
n. 2400/96, sono automaticamente iscritte nel «registro 
delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni 
geografi che protette»; 

 Visti i Regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 

 Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fi siche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti Organi; 

 Considerato che tali caratteristiche chimico-fi siche de-
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 

 Visto il decreto 19 dicembre 2011, pubblicato nella 
  Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana (serie gene-
rale) n. 3 del 4 gennaio 2012 con il quale il laboratorio 
C.P.G. Lab S.r.l., ubicato in Cairo Montenotte (SV), Via 
Stalingrado n. 50, è stato autorizzato al rilascio dei certi-
fi cati di analisi nel settore oleicolo; 

 Vista la domanda di rinnovo dell’autorizzazione pre-
sentata dal laboratorio sopra indicato in data 17 ottobre 
2012 e perfezionata in data 15 gennaio 2013; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 14 novembre 2012 l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA 
– European Cooperation for Accreditation; 

 Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concer-
nenti il rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 

 Si rinnova l’autorizzazione 

 al laboratorio C.P.G. Lab S.r.l., ubicato in Cairo Monte-
notte (SV), Via Stalingrado n. 50, al rilascio dei certifi ca-
ti di analisi nel settore oleicolo limitatamente alle prove 
elencate in allegato al presente decreto. 

 L’autorizzazione ha validità fi no al 6 ottobre 2016 data 
di scadenza dell’accreditamento. 

 L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio C.P.G. Lab S.r.l. perda l’accreditamento re-
lativamente alle prove indicate nell’allegato al presente 
decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle pre-
scrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da 
parte di un organismo conforme alla norma UNI CEI EN 
ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA – European 
Cooperation for Accreditation. 

 Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamen-
ti sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubi-
cazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’im-
piego del personale ed ogni altra modifi ca concernente 
le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 

 L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 Sui certifi cati di analisi rilasciati e su ogni tipo di co-
municazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è ne-
cessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 L’Amministrazione si riserva la facoltà di verifi care la 
sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

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

 Roma, 23 gennaio 2013 

 Il direttore generale: VACCARI    
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 ALLEGATO    

  

 
Denominazione della prova Norma / metodo 

Acidi grassi liberi, metodo a freddo  Reg. CEE 2568/1991 allegato II + Reg. CE 
702/2007 

Analisi spettrofotometrica nell' 
ultravioletto  

Reg. CEE 2568/1991 allegato IX + Reg. CEE 
183/1993  

Esteri metilici degli acidi grassi UNI 12966-02:2011 + UNI EN ISO 
5508:1998 

Numero di perossidi  Reg. CEE 2568/1991 allegato III  

  13A00842

    MINISTERO DELLO SVILUPPO 
ECONOMICO

  DECRETO  8 gennaio 2013 .

      Autorizzazione al rilascio di certifi cazione CE alle società 
CELAB S.r.l., in Latina, TUV Italia S.r.l., in Milano e Eu-
rofi ns-Modulo Uno S.p.a., in Torino, ad operare in qualità 
di organismi notifi cati ai sensi della direttiva 2004/108/CE 
relativa alla compatibilità elettromagnetica.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA PIANIFICAZIONE E LA GESTIONE

DELLO SPETTRO RADIOELETTRICO
DEL DIPARTIMENTO PER LE COMUNICAZIONI  

 E 

 IL DIRETTORE GENERALE
   PER IL MERCATO, LA CONCORRENZA, IL CONSUMATORE,

LA VIGILANZA E LA NORMATIVA TECNICA
DEL DIPARTIMENTO IMPRESA E INTERNAZIONALIZZAZIONE  

 Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 che pone nor-
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato 
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e 
che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93; 

 Vista la decisione n. 768/2008/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 relativa a un qua-
dro comune per la commercializzazione dei prodotti e che 
abroga la decisione 93/465/CEE; 

 Vista la legge 23 luglio 2009, n. 99 «Disposizioni in 
materia di sviluppo e internazionalizzazione delle impre-
se, nonché in materia di energia», in particolare l’art. 4 
(Attuazione del capo II del regolamento (CE) n. 765/2008 
del Parlamento europeo e del Consiglio, che pone norme 
in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per 
la commercializzazione dei prodotti); 

 Visto la direttiva 2004/108/CE concernente il riavvici-
namento delle legislazioni degli Stati membri relative alla 
compatibilità elettromagnetica e che abroga la direttiva 
89/336/CEE; 

 Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, 
recante attuazione della direttiva 2004/108/CE; 

 Visto l’art. 2 del decreto legislativo n. 194/2007, che 
designa quali autorità competenti per l’attuazione del de-
creto medesimo l’ex Ministero delle comunicazioni e l’ex 
Ministero dello sviluppo economico; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008 n. 197, recante il regolamento di riorganiz-
zazione del Ministero dello sviluppo economico; 

 Visto il decreto 7 maggio 2009, recante l’individua-
zione degli uffi ci di livello dirigenziale non generale nel 
Ministero dello sviluppo economico; 

 Visto il decreto del Ministero delle comunicazioni 
3 febbraio 2006, concernente la determinazione delle 
tariffe ai sensi dell’art. 47 della legge 6 febbraio 1996, 
n. 52; 

 Visto il decreto del Ministero delle comunicazioni 
15 febbraio 2006, relativo all’individuazione delle pre-
stazioni eseguite dal Ministero delle comunicazioni per 
conto terzi; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 «Prescrizioni rela-
tive all’organizzazione ed al funzionamento dell’unico 
organismo nazionale italiano autorizzato a svolgere atti-
vità di accreditamento in conformità al regolamento (CE) 
n. 765/2008»; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 «Designazione di 
“ACCREDIA” quale unico organismo nazionale italiano 
autorizzato a svolgere attività di accreditamento e vigi-
lanza del mercato»; 

 Vista la convenzione, del 13 giugno 2011, con la quale 
il Ministero dello sviluppo economico ha affi dato all’Or-
ganismo Nazionale Italiano di Accreditamento -ACCRE-
DIA- il compito di rilasciare accreditamenti in conformità 
alle norme UNI CEI EN ISO IEC 17020, 17021, 17024, 
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17025, UNI CEI EN 45011 e alle Guide europee di ri-
ferimento, ove applicabili, agli Organismi incaricati di 
svolgere attività di valutazione della conformità ai requi-
siti essenziali di sicurezza della direttiva 2004/108/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio del 15 dicembre 
2004 concernente il riavvicinamento delle legislazioni 
degli Stati membri relative alla compatibilità elettroma-
gnetica e che abroga la direttiva 89/336/CEE; 

 Vista la convenzione, del 17 novembre 2011, con la 
quale il Ministero dello sviluppo economico ha affi da-
to all’Organismo Nazionale Italiano di Accreditamento 
-ACCREDIA- il compito di rilasciare accreditamenti 
in conformità alle norme UNI CEI EN ISO IEC 17020, 
17021, 17024, 17025, UNI CEI EN 45011 e alle Guide 
europee di riferimento, ove applicabili, agli Organismi 
incaricati di svolgere attività di valutazione della con-
formità ai requisiti essenziali di sicurezza della direttiva 
1999/05/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 
9 marzo 1999 relativa alle apparecchiature radio, le appa-
recchiature terminali di telecomunicazione ed il reciproco 
riconoscimento delle loro conformità; 

 Acquisita la delibera del Comitato Settoriale di Accre-
ditamento per gli Organismi Notifi cati di Accredia del 
20 dicembre 2012, acquisita in data 21 dicembre 2012, n. 
DC2012UTL449 con la quale è rilasciato alle società Ce-
lab S.r.l., TUV Italia S.r.l. e Eurofi ns Modulo Uno S.p.a. 
l’accreditamento per la norma UNI CEI EN 45011 per la 
direttiva 2004/108/CE; 

 Viste le istanze presentate, ai fi ni dell’autorizzazione a 
svolgere attività di valutazione di conformità di cui alla 
direttiva 2004/108/CE, dalla società Celab S.r.l. in data 
3 dicembre 2012, dalla società TUV Italia S.r.l. in data 
18 dicembre 2012 e dalla società Euronfi s - Modulo Uno 
S.p.a. in data 20 dicembre 2012; 

  Decretano:    

  Art. 1.
      1. La società Celab S.r.l. con sede legale e operativa 

in via Maira s.n.c., 04100 Latina, è autorizzata ad effet-
tuare la valutazione di conformità ai sensi della direttiva 
2004/108/CE per i seguenti prodotti:  

 Apparecchi elettrici ed elettronici. 
  In riferimento all’allegato VIII del decreto legislativo 

194/2007 la società è autorizzata ad effettuare la valuta-
zione di conformità per i seguenti settori:  

    a)   ricevitori di radiodiffusione sonora e televisiva;  
    b)   apparecchiature industriali;  
    c)   apparecchiature per illuminazione e lampade 

fl uorescenti;  
    d)   apparecchiature mediche, limitatamente alle 

prove di compatibilità elettromagnetica, e scientifi che;  
    e)   apparecchiature di tecnologia dell’informazione;  
    f)   elettrodomestici ed apparecchiature elettroni-

che per uso domestico;  
    g)   apparecchi didattici elettronici;  

   h)   apparecchi di rete non ricadenti sotto il decreto 
legislativo 269/01. 

 Per i prodotti e settori di cui sopra l’organismo Celab 
S.r.l. è autorizzato ad operare secondo l’allegato III della 
direttiva 2004/108/CE, corrispondente all’allegato III del 
decreto legislativo n. 194/2007. 

  2. La società TUV Italia S.r.l., con sede legale in via 
Mauro Macchi n. 27, 20100 Milano, unità operativa via 
Montalenghe n. 8, 10010 Scarmagno Torino, è autorizza-
ta ad effettuare la valutazione di conformità ai sensi della 
direttiva 2004/108/CE per i seguenti prodotti:  

 Apparecchiature, ovvero apparecchi e impianti 
fi ssi. 

  In riferimento all’allegato VIII del decreto legislativo 
194/2007 la società è autorizzata ad effettuare la valuta-
zione di conformità per i seguenti settori:  

    b)   apparecchiature industriali;  
    c)   apparecchiature per illuminazione e lampade 

fl uorescenti;  
    d)   apparecchiature mediche, limitatamente alle 

prove di compatibilità elettromagnetica, e scientifi che;  
    e)   apparecchiature di tecnologia dell’informazione;  
    f)   elettrodomestici ed apparecchiature elettriche 

per uso domestico;  
    g)   apparecchiature didattiche elettroniche;  
    h)   apparecchi di rete non ricadenti sotto il decreto 

legislativo n. 269/01 e le relative reti di comunicazione 
elettronica;  

    i)   impianti fi ssi.  
 Per i prodotti ed i settori di cui sopra l’organismo TUV 

Italia S.r.l. è autorizzato ad operare secondo l’allegato III 
della direttiva 2004/108/CE, corrispondente all’allegato 
III del decreto legislativo n. 194/2007. 

  3. La società Eurofi ns - Modulo Uno S.p.a. con sede 
legale e operativa in via Cuorgnè n. 21, 10156 Torino, è 
autorizzata ad effettuare la valutazione di conformità ai 
sensi della direttiva 2004/108/CE per i seguenti prodotti:  

 Apparecchiature, ovvero apparecchi e impianti 
fi ssi. 

  In riferimento all’allegato VIII del decreto legislativo 
n. 194/2007 la società è autorizzata ad effettuare la valu-
tazione di conformità per i seguenti settori:  

    a)   ricevitori di radiodiffusione sonora e televisiva;  
    b)   apparecchiature industriali;  
    c)   apparecchiature per illuminazione e lampade 

fl uorescenti;  
    d)   apparecchiature mediche, limitatamente alle 

prove di compatibilità elettromagnetica, e scientifi che;  
    e)   apparecchiature di tecnologia dell’informazio-

ne ;  
    f)   elettrodomestici ed apparecchiature elettroni-

che per uso domestico;  
    g)   apparecchi didattici elettronici;  
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    h)   apparecchi di rete non ricedenti sotto il decre-
to legislativo 269/01 e le relative reti di comunicazione 
elettronica;  

    i)   impianti fi ssi.  
 Per i prodotti e settori di cui sopra l’organismo Euro-

fi ns - Modulo Uno S.p.a. è autorizzato ad operare secondo 
l’allegato III della direttiva 2004/108/CE, corrispondente 
all’allegato III del decreto legislativo n. 194/2007. 

 4. La valutazione è effettuata dagli organismi confor-
memente alle disposizioni contenute nell’art. 9 del decre-
to legislativo 6 novembre 2007, n. 194 citato.   

  Art. 2.
     1. Qualsiasi variazione dello stato di diritto ciascuno 

degli organismi, rilevante ai fi ni dell’autorizzazione o 
della notifi ca, deve essere tempestivamente comunicata 
alla Divisione II - Controllo emissioni radioelettriche, vi-
gilanza sul mercato degli apparati. Affari generali, Dire-
zione generale per la pianifi cazione e gestione dello spet-
tro radioelettrico, Dipartimento per le comunicazioni del 
Ministero dello sviluppo economico. 

 2. Qualsiasi variazione dello stato di fatto di ciascu-
no degli organismi, rilevante ai fi ni del mantenimento 
dell’accreditamento deve essere tempestivamente comu-
nicata ad ACCREDIA. 

 3. Gli organismi mettono a disposizione della Divisio-
ne II, ai fi ni di controllo dell’attività di certifi cazione, un 
accesso telematico alla propria banca dati relativa alle 
certifi cazioni emesse, ritirate, sospese o negate.   

  Art. 3.
     1. La presente autorizzazione in conformità all’art. 14, 

comma 4 del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 194, 
ha la validità di 3 anni a partire dalla notifi ca del presente 
decreto alle società destinatarie ed è notifi cata alla Com-
missione europea.   

  Art. 4.
     1. Gli oneri per il rilascio della presente autorizzazione, 

ai sensi dell’art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, 
sono a carico degli organismi di certifi cazione. 

 Gli organismi sono tenuti a versare al Ministero svi-
luppo economico, Dipartimento per le comunicazioni, le 
spese per le procedure connesse al rilascio della presente 
autorizzazione, entro 30 giorni dall’invio della relativa 
nota spese.   

  Art. 5.
     1. Qualora il Ministero dello sviluppo economico, ac-

certi o sia informato che un organismo notifi cato non è 
più conforme alle prescrizioni di cui all’allegato VI della 
direttiva 2004/108/CE o non adempie ai suoi obblighi, li-
mita, sospende o revoca l’autorizzazione e la notifi ca, a 
seconda dei casi, in funzione della gravità del mancato 
rispetto di tali prescrizioni o dell’inadempimento di tali 
obblighi.   

  Art. 6.
     Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi cia-

le   della Repubblica italiana. Il medesimo è effi cace dalla 
notifi ca al soggetto che ne è destinatario. 

 Roma, 8 gennaio 2013 

  Il direttore generale
per la pianificazione e la gestione

dello spettro radioelettrico
del Dipartimento per le comunicazioni

     TROISI   
 Il direttore generale

per il mercato, la concorrenza, il consumatore,
la vigilanza e la normativa tecnica

del Dipartimento impresa e internazionalizzazione
   VECCHIO    

  13A00844

    DECRETO  18 gennaio 2013 .

      Autorizzazione al rilascio di certifi cazione CE conferito 
all’Organismo «Apave Italia CPM S.r.l.» in Bienno, ad ope-
rare in qualità di Organismo notifi cato per la certifi cazione 
CE ai sensi della direttiva 95/16/CE del 29 giugno 1995.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER IL MERCATO, LA CONCORRENZA, IL CONSUMATORE 

LA VIGILANZA E LA NORMATIVA TECNICA  

 Visto il Regolamento (CE) N. 765/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 che pone nor-
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato 
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e 
che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93; 

 Vista la Decisione n. 768/2008/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 relativa a un qua-
dro comune per la commercializzazione dei prodotti e che 
abroga la decisione 93/465/CEE; 

 Vista la legge 23 luglio 2009, n. 99 «Disposizioni in 
materia di sviluppo e internazionalizzazione delle impre-
se, nonché in materia di energia.», in particolare l’art. 4 
(Attuazione del capo II del regolamento (CE) n. 765/2008 
del Parlamento europeo e del Consiglio, che pone norme 
in materia di accreditamento e vigilanza del mercato per 
la commercializzazione dei prodotti); 

 Visti il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 «Rifor-
ma dell’organizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo 1997, n. 59» e successive modifi -
cazioni e integrazioni, ed in particolare gli articoli da 27 
e 28 e l’art. 55 di istituzione del Ministero delle attività 
produttive e di trasferimento allo stesso delle funzioni del 
Ministero dell’industria, del commercio e dell’artigia-
nato, del Ministero del commercio con l’estero, del Di-
partimento del turismo istituito presso la Presidenza del 
Consiglio dei Ministri; 
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 Visto il decreto-legge 18 maggio 2006 n. 181 «Disposi-
zioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni del-
la Presidenza del Consiglio dei Ministri e dei Ministeri» 
convertito in legge, con modifi cazioni, dalla legge 17 lu-
glio 2006, n. 233, in particolare l’art. 1 comma 12 con cui 
la denominazione «Ministero dello sviluppo economico» 
sostituisce, ad ogni effetto e ovunque presente, la deno-
minazione «Ministero delle attività produttive»; 

 Vista la direttiva 95/16/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 29 giugno 1995 per il riavvicinamen-
to delle legislazioni degli Stati Membri relative agli 
ascensori; 

 Visto il Decreto del Presidente della Repubblica 
30 aprile 1999, n. 162 recante norme per l’attuazione 
della direttiva 95/16/CE sugli ascensori, pubblicata nel-
la   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 134 del 
10 giugno 199; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 5 otto-
bre 2010, n. 214, concernente regolamento recante modi-
fi che al decreto del Presidente della Repubblica 30 apri-
le 1999, n. 162, per la parziale attuazione della direttiva 
2006/42/CE relativa alle macchine e che modifi ca la di-
rettiva 95/16/CE relativa agli ascensori, pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 292 del 15 dicembre 2010; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 «Prescrizioni rela-
tive all’organizzazione ed al funzionamento dell’unico 
organismo nazionale italiano autorizzato a svolgere atti-
vità di accreditamento in conformità al regolamento (CE) 
n. 765/2008.»; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 “Designazione di 
«Accredia» quale unico organismo nazionale italiano au-
torizzato a svolgere attività di accreditamento e vigilanza 
del mercato.”; 

 Vista la Convenzione, del 22 giugno 2011, con la quale 
il Ministero dello sviluppo economico e il Ministero del 
lavoro e delle politiche sociali hanno affi dato all’Orga-
nismo Nazionale Italiano di Accreditamento -ACCRE-
DIA- il compito di rilasciare accreditamenti in conformità 
alle norme UNI CEI EN ISO IEC 17020, 17021, 17024, 
17025, UNI CEI EN 45011 e alle Guide europee di riferi-
mento, ove applicabili, agli Organismi incaricati di svol-
gere attività di valutazione della conformità ai requisiti 
essenziali di sicurezza della DIRETTIVA 95/16/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio del 29 giugno 1995 
per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati mem-
bri relative agli ascensori; 

 Vista l’istanza della società APAVE ITALIA CPM Srl 
del 10/01/2013, prot. n. 3669 volta a svolgere attività di 
valutazione di conformità di cui alla direttiva 95/16/CE 
citata; 

 Acquisita la delibera del Comitato Settoriale di Accre-
ditamento per gli Organismi Notifi cati di Accredia del 
20 dicembre 2012, al n. 2124 dell’8 gennaio 2013, con 
la quale è rilasciato alla società APAVE ITALIA CPM 
Srl, l’accreditamento per la norma UNI CEI EN ISO 
45011:99; UNI CEI EN ISO/IEC 17020:05; UNI CEI EN 
ISO/IEC 17021:06 per la direttiva 95/16/CE; 

 Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, «Disposizioni 
per l’adempimento di obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunità europee - legge comuni-
taria 1994» e successive modifi cazioni e integrazioni, in 
particolare l’art. 47, commi 2 e 4 secondo cui le spese, 
sulla base dei costi effettivi dei servizi resi, relative alle 
procedure fi nalizzate all’autorizzazione degli organismi 
ad effettuare le procedure di certifi cazione e ai successivi 
controlli sono a carico degli organismi istanti; 

 Sentito il Ministero del lavoro e delle politiche socia-
li, in ottemperanza al disposto dell’art. 9, comma 2 del 
decreto del Presidente della Repubblica 30 aprile 1999, 
n. 162; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      1. L’Organismo Apave Italia CPM Srl con sede in Via 
Artigiani, 63, - 25040 Bienno (Brescia), è autorizzato ad 
effettuare la valutazione di conformità ai sensi della di-
rettiva 95/16/CE e del DPR n. 162/99 «Attuazione della 
direttiva 95/16/CE sugli ascensori», per i seguenti allegati 
o moduli:  

 Allegato VI: Esame fi nale (Modulo   F)  ; 
 Allegato X: Verifi ca di unico prodotto (Modulo G) 
 Allegato XII: Garanzia qualità prodotti (Modulo E) 
 Allegato XIII: Garanzia qualità totale (Modulo H) 
 Allegato XIV: Garanzia qualità produzione (Modulo 

D) 
 Attività di verifi ca in conformità a quanto previsto da-

gli articoli 13 e 14 del D.P.R. n. 162/99. 
 2. La valutazione è effettuata dall’Organismo confor-

memente alle disposizioni contenute nell’art. 6 del D.P.R. 
n. 162/99 citato.   

  Art. 2.

     1. Qualsiasi variazione dello stato di diritto dell’organi-
smo, rilevante ai fi ni dell’autorizzazione o della notifi ca, 
deve essere tempestivamente comunicata alla Divisione 
XIV - Rapporti istituzionali per la gestione tecnica, or-
ganismi notifi cati e sistemi di accreditamento, Direzione 
generale per il mercato, la concorrenza, il consumatore la 
vigilanza e la normativa tecnica, Dipartimento per l’im-
presa e l’internazionalizzazione del Ministero dello svi-
luppo economico. 

 2. Qualsiasi variazione dello stato di fatto dell’orga-
nismo, rilevante ai fi ni del mantenimento dell’accredi-
tamento deve essere tempestivamente comunicata ad 
Accredia. 

 3. L’organismo mette a disposizione della Divisione 
XIV, ai fi ni di controllo dell’attività di certifi cazione, un 
accesso telematico alla propria banca dati relativa alle 
certifi cazioni emesse, ritirate, sospese o negate.   
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  Art. 3.

     1. La presente autorizzazione ha la validità di 4 anni a 
partire dal 20 dicembre 2012 (data di delibera di accredi-
tamento) ed è notifi cata alla Commissione europea. 

 2. La notifi ca della presente autorizzazione alla Com-
missione europea nell’ambito del sistema informati-
vo NANDO (New Approach Notifi ed and Designated 
Organisations) ha la stessa validità temporale di cui al 
comma 1.   

  Art. 4.

     1. Gli oneri per il rilascio della presente autorizzazione 
e della notifi ca alla Commissione europea e per i successi-
vi rinnovi, ai sensi dell’art. 47 della legge 6 febbraio 1996, 
n. 52, sono a carico dell’Organismo di certifi cazione. 

 L’organismo versa al Ministero dello sviluppo econo-
mico ed al Ministero del lavoro e delle politiche sociali, 
entro 30 giorni dalla pubblicazione in   Gazzetta Uffi cia-
le   del decreto del Ministro dello sviluppo economico, di 
concerto con il Ministro del lavoro e delle politiche so-
ciali e del Ministro dell’economia e delle fi nanze, di de-
terminazione delle tariffe e delle relative modalità di ver-

samento, previsto all’art. 11, comma 2, -1  -bis   del decreto 
del Presidente della Repubblica 5 ottobre 2010, n. 214 
richiamato in preambolo, le sole spese per le procedure 
connesse al rilascio della presente autorizzazione e alla 
notifi ca alla Commissione europea.   

  Art. 5.
     1. Qualora il Ministero dello sviluppo economico, ac-

certi o sia informato che un organismo notifi cato non è 
più conforme alle prescrizioni di cui all’allegato VII della 
direttiva 95/16/CE o non adempie ai suoi obblighi, limita, 
sospende o revoca l’autorizzazione e la notifi ca, a secon-
da dei casi, in funzione della gravità del mancato rispetto 
di tali prescrizioni o dell’inadempimento di tali obblighi.   

  Art. 6.
     Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi cia-

le   della Repubblica italiana. Il medesimo è effi cace dalla 
notifi ca al soggetto che ne è destinatario. 

 Roma, 18 gennaio 2013 

 Il direttore generale: VECCHIO   

  13A00841  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Acido Zoledronico Sun»    

      Estratto determinazione n. 34/2013 del 18 gennaio 2013  

 Medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO SUN 
 Titolare AIC: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. - Polari-

savenue 87 - 2132 JH Hoofddorp - Paesi Bassi. 
  Confezioni:  

 “4 mg/5 ml concentrato per soluzione per infusione” 1 fl aconci-
no - AIC n. 041544014/M (in base 10) 17MUBG (in base 32) ; 

 “4 mg/5 ml concentrato per soluzione per infusione” 4 fl aconcini 
- AIC n. 041544026/M (in base 10) 17MUBU (in base 32); 

 “4 mg/5 ml concentrato per soluzione per infusione” 10 fl acon-
cini - AIC n. 041544038/M (in base 10) 17MUC6 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: Concentrato per soluzione per infusione. 
  Composizione:  

 Principio attivo: Un fl aconcino da 5 ml di concentrato contiene 
4 mg di acido zoledronico (come monoidrato), equivalente a 4,264 mg 
di zoledronico monoidrato 

 Un ml di concentrato contiene 0,8 mg di acido zoledronico (come 
monoidrato). 

  Eccipienti:  
 Mannitolo (E421) 
 Sodio Citrato (E331) 
 Acqua per preparazioni iniettabili 

 Produzione, confezionamento: Sun Pharmaceutical Industries Ltd. 
- Halol-Baroda Highway, Halol-389350 - Gujarat, India. 

 Rilascio dei lotti: SUN Pharmaceutical Industries Europe B. V. - 
Polarisavenue 87 - 2132 JH Hoofddorp - Olanda. 

 Controllo dei lotti: Alkaloida Chemical Company Zrt - Kabay Ja-
nos ù 29 - 4440 Tiszavasvari – Ungheria. 

 Produzione principio attivo: SUN Pharmaceutical Industries Ltd. 
- A-7/A-8 M.I.D.C. Industrial Area - Ahmednagar – 414 111 - Maha-
rashtra, India. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Prevenzione di eventi correlati all’apparato scheletrico (fratture 

patologiche, schiacciamenti vertebrali, radioterapia o interventi chirur-
gici all’osso, ipercalcemia neoplastica) in pazienti affetti da tumori ma-
ligni allo stadio avanzato che interessano l’osso. 

 Trattamento di pazienti adulti con ipercalcemia neoplastica (TIH) 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “4 mg/5 ml concentrato per soluzione per infusione” 
1 fl aconcino - AIC n. 041544014/M (in base 10) 17MUBG (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: «H» 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 90,29 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 149,02. 
 Non si applica lo sconto del prezzo Ex Factory alle strutture pub-

bliche come da condizioni negoziali. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale ACIDO 
ZOLEDRONICO SUN è la seguente:  

 Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinno-
vare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specialisti – Internista, Ortopedico, Oncologo, Ematologo) 
RNRL 
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  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legi-
slativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Stampati  

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

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  13A00822

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

      Estratto determinazione n. 36/2013 del 18 gennaio 2013  

 MEDICINALE 
 IRBESARTAN GERMED 
  TITOLARE AIC:  
 GERMED Pharma S.p.A. 
 Via Cesare Cantù, 11 
 20092 Cinisello Balsamo (MI) 
 Italia 
 Confezione 
 “75 mg compresse rivestite con fi lm” 14 compresse in blister PVC/

PVDC/AL 
 AIC n. 041935014/M (in base 10) 17ZS56 (in base 32) 
 Confezione 
 “75 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in blister PVC/

PVDC/AL 
 AIC n. 041935026/M (in base 10) 17ZS5L (in base 32) 
 Confezione 
 “75 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister PVC/

PVDC/AL 
 AIC n. 041935038/M (in base 10) 17ZS5Y (in base 32) 
 Confezione 
 “75 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in blister PVC/

PVDC/AL 
 AIC n. 041935040/M (in base 10) 17ZS60 (in base 32) 
 Confezione 
 “75 mg compresse rivestite con fi lm” 56 compresse in blister PVC/

PVDC/AL 
 AIC n. 041935053/M (in base 10) 17ZS6F (in base 32) 
 Confezione 
 “75 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in blister PVC/

PVDC/AL 
 AIC n. 041935065/M (in base 10) 17ZS6T (in base 32) 
 Confezione 
 “150 mg compresse rivestite con fi lm” 14 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935077/M (in base 10) 17ZS75 (in base 32) 
 Confezione 
 “150 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 

 AIC n. 041935089/M (in base 10) 17ZS7K (in base 32) 
 Confezione 
 “150 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935091/M (in base 10) 17ZS7M (in base 32) 
 Confezione 
 “150 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935103/M (in base 10) 17ZS7Z (in base 32) 
 Confezione 
 “150 mg compresse rivestite con fi lm” 56 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935115/M (in base 10) 17ZS8C (in base 32) 
 Confezione 
 “150 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935127/M (in base 10) 17ZS8R (in base 32) 
 Confezione 
 “300 mg compresse rivestite con fi lm” 14 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935139/M (in base 10) 17ZS93 (in base 32) 
 Confezione 
 “300 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935141/M (in base 10) 17ZS95 (in base 32) 
 Confezione 
 “300 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935154/M (in base 10) 17ZS9L (in base 32) 
 Confezione 
 “300 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935166/M (in base 10) 17ZS9Y (in base 32) 
 Confezione 
 “300 mg compresse rivestite con fi lm” 56 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935178/M (in base 10) 17ZSBB (in base 32) 
 Confezione 
 “300 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935180/M (in base 10) 17ZSBD (in base 32) 
  FORMA FARMACEUTICA:  
 Compressa rivestita con fi lm. 
  COMPOSIZIONE:  
  Ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  
  Principio attivo:  
 75 mg, 150 mg o 300 mg di irbesartan. 
  Eccipienti:  
  Nucleo della compressa:  
 Cellulosa microcristallina 101 
 Lattosio monoidrato 
 Croscarmellosa sodica 
 Amido pregelatinizzato 1500 
 Povidone K 29-32 
 Silice colloidale anidra 
 Talco 
 Magnesio stearato 
  Film di rivestimento:  
  Opadry bianco Y1 7000:  
 Ipromellosa (E464) 
 Macrogol 4000 
 Biossido di titanio (E171) 
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  PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO PRIMARIO, CONFE-
ZIONAMENTO SECONDARIO, CONTROLLO, RILASCIO:  

 Sofarimex – Indústria Química e Farmacêutica, S.A. 
 AV. das Indútrias - Alto do Colaride - Agualva 2735-213 Cacém 
 Portogallo 
  CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:  
 Iberfar- Industria Farmaceutica S.A. 
 Rua Consiglieri Pedroso, n.121- 123- Queluz de Baixo Barcarena 

2745-557 
 Portogallo 
  PRODUZIONE PRINCIPIO ATTIVO:  
 Lianhe Chemical Technology Co. Ltd 
 55 Sanjiang Road Huangyan Economic Development Zone Huan-

ghyan District, Taizhou City Zhejiang 318020 
 Cina 
  INDICAZIONI TERAPEUTICHE:  
 Trattamento dell’ipertensione arteriosa essenziale. 
 Trattamento della malattia renale nei pazienti con ipertensione ar-

teriosa e diabete mellito di tipo 2 come parte di un trattamento farmaco-
logico antipertensivo. 

 (classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità) 

 Confezione 
 “75 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister PVC/

PVDC/AL 
 AIC n. 041935038/M (in base 10) 17ZS5Y (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C 
 Confezione 
 “150 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935091/M (in base 10) 17ZS7M (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 A 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
 € 4,49 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
 € 8,42 
 Confezione 
 “300 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 041935154/M (in base 10) 17ZS9L (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 A 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
 € 6,06 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
 € 11,37 

 (classifi cazione ai fi ni della fornitura) 

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale IRBESAR-
TAN GERMED è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

 (Tutela brevettuale) 

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti del riassunto 

delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si 
riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al mo-
mento dell’immissione in commercio del medicinale. 

 (stampati) 

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

 E’ approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allega-
to alla presente determinazione. 

 DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: 
dal giorno successivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  13A00846

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

      Estratto determinazione n. 37/2013 del 18 gennaio 2013  

 MEDICINALE 
 CLARIMIDE DIARREA 
  TITOLARE AIC:  
 Galpharm Healthcare Limited 
 Hugh House 
 Upper Cliffe Road 
 Dodworth Business Park 
 Dodworth 
 South Yorkshire 
 S75 3SP 
 Regno Unito 
 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 6 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437016/M (in base 10) 16L18S (in base 32) 
 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 8 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437028/M (in base 10) 16L194 (in base 32) 
 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 10 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437030/M (in base 10) 16L196 (in base 32) 
 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 12 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437042/M (in base 10) 16L19L (in base 32) 
 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 20 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437055/M (in base 10) 16L19Z (in base 32) 
  FORMA FARMACEUTICA:  
 Capsula rigida 
  COMPOSIZIONE:  
  Ogni capsula rigida contiene:  
  Principio attivo:  
 2 mg di loperamide cloridrato 
  Eccipienti:  
 Lattosio 
 Amido di mais 
 Talco 
 Magnesio stearato 
 Gelatina 
 Giallo chinolina 
 Eritrosina 
 Blu patent 
 Titanio diossido 
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  RILASCIO DEI LOTTI:  
 Galpharm International Limited 
 Hugh House 
 Upper Cliffe Road 
 Dodworth Business Park 
 Dodworth 
 Barnsley 
 South Yorkshire 
 S75 3SP 
 Regno Unito 
  CONTROLLO LOTTI:  
 Broughton Laboratories Limited 
 Coleby House 
 The Water Mill Business Park 
 Broughton Hall 
 Skipton 
 North Yorkshire 
 BD23 3AG 
 Regno Unito 
  PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO PRIMARIO E 

SECONDARIO:  
 Flamingo Pharmaceuticals Limited 
 E-28 
 M.I.D.C. Industrial Area 
 Taloja 
 410 208 
 India 
  PRODUZIONE PRINCIPIO ATTIVO:  
 Teva Pharmaceutical Fine Chemicals S.r.l. 
 Via E. Fermi, 520 
 21042 Caronno Pertusella (VA) 
 Italia 
  INDICAZIONI TERAPEUTICHE:  
 Per il trattamento sintomatico della diarrea acuta negli adulti e nei 

bambini di età pari e superiore ai 12 anni. 

 (classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità) 

 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 8 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437028/M (in base 10) 16L194 (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C 
 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 10 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437030/M (in base 10) 16L196 (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C 
 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 12 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437042/M (in base 10) 16L19L (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C 
 Confezione 
 “2 mg capsule rigide” 20 capsule in blister AL/PVC/PVDC 
 AIC n. 040437055/M (in base 10) 16L19Z (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C 

 (classifi cazione ai fi ni della fornitura) 

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale CLARIMI-
DE DIARREA 

  è la seguente:  
  PER LE CONFEZIONI DA 8, 10, 12 CAPSULE:  
 Medicinale non soggetto a prescrizione medica da banco (OTC) 
  PER LA CONFEZIONE DA 20 CAPSULE:  
 Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR) 

 (stampati) 

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

 E’ approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allega-
to alla presente determinazione. 

 DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: 
dal giorno successivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  13A00847

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Sodio Levofolinato Medac».    

      Estratto determinazione n. 48/2013 del 21 gennaio 2013  

 Medicinale: SODIO LEVOFOLINATO MEDAC. 
 Titolare A.I.C.: Medac - Gesellschaft für klinische – Spezialpräpa-

rate - Fehlandtstrasse 3 - D-20354 Amburgo - Germania. 
  Confezioni:  

 “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 1 fl aconcino 
in vetro da 1 ml - A.I.C. n. 042013019/M (in base 10) 1824BV (in base 
32); 

 “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 1 fl aconcino 
in vetro da 4 ml - A.I.C. n. 042013021/M (in base 10) 1824BX (in base 
32); 

 “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 1 fl aconcino in 
vetro da 9 ml - A.I.C. n. 042013033/M (in base 10) 1824C9 (in base 32); 

 “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 5 fl aconcini in 
vetro da 1 ml - A.I.C. n. 042013045/M (in base 10) 1824CP (in base 32); 

 “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 5 fl aconcini in 
vetro da 4 ml - A.I.C. n. 042013058/M (in base 10) 1824D2 (in base 32); 

 “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 5 fl aconcini in 
vetro da 9 ml - A.I.C. n. 042013060/M (in base 10) 1824D4 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione iniettabile o per infusione. 
  Composizione: ogni ml di soluzione contiene:  

  Principio attivo:  
 54,65 mg di disodio levofolinato equivalenti a 50 mg di acido 

levofolinico. 
 Ogni fl aconcino da 1 ml contiene 54,65 mg di disodio levofolinato 

equivalenti a 50 mg di acido levofolinico. 
 Ogni fl aconcino da 4 ml contiene 218,6 mg di disodio levofolinato 

equivalenti a 200 mg di acido levofolinico. 
 Ogni fl aconcino da 9 ml contiene 491,85 mg di disodio levofolina-

to equivalenti a 450 mg di acido levofolinico. 
  Eccipienti:  

 Idrossido di sodio (per l’aggiustamento del   pH)  ; 
 Acido cloridrico (per l’aggiustamento del   pH)  ; 
 Acqua per preparazioni iniettabili. 

  Controllo, rilascio dei lotti, confezionamento:  
 Medac Gesellschaft fuer klinische Spezialpraeparate, Fe-

hlandtstrasse 3 - D-20354 Hamburg, Germania. 
 Sito di produzione: Medac Gmbh Theatertrasse 6 - D-22880 We-

del, Germania. 
 Produzione principio attivo: Cerbios-Pharma SA, via Pian Scairolo 

n. 6 - 6917 Barbengo, Svizzera. 
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  Indicazioni terapeutiche:  
  Il disodio levofolinato è indicato:  

 per ridurre la tossicità e neutralizzare l’azione degli antagoni-
sti dell’acido folico come il metotrexato nella terapia citotossica e nel 
sovradosaggio negli adulti e nei bambini; 

 in associazione con 5-fl uorouracile nella terapia citotossica. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 1 fl a-
concino in vetro da 1 ml - A.I.C. n. 042013019/M (in base 10) 1824BV 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 4,10. 
 Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 6,76. 
 Confezione: “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 1 fl a-

concino in vetro da 4 ml - A.I.C. n. 042013021/M (in base 10) 1824BX 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 17,95. 
 Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 29,62. 
 Confezione: “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 1 fl a-

concino in vetro da 9 ml - A.I.C. n. 042013033/M (in base 10) 1824C9 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 40,38. 
 Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 66,65. 
 Confezione: “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 5 fl a-

concini in vetro da 1 ml - A.I.C. n. 042013045/M (in base 10) 1824CP 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 20,49. 
 Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 33,82. 
 Confezione: “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 5 fl a-

concini in vetro da 4 ml - A.I.C. n. 042013058/M (in base 10) 1824D2 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 89,73. 
 Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 148,09. 
 Confezione: “50 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione” 5 fl a-

concini in vetro da 9 ml - A.I.C. n. 042013060/M (in base 10) 1824D4 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 201,93. 
 Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 333,27. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale sodio levo-
folinato medac è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizza-
bile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assi-
milabile (OSP). 

  Stampati  

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

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  13A00869

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Topotecan Hikma».    

      Estratto determinazione n. 50 / 2013 del 21 gennaio 2013  

 Medicinale: TOPOTECAN HIKMA 
 Titolare A.I.C.: Hikma Farmadutica (Portugal) S.A. - Estrada do 

Rio da Mó, 8, 8 A e 8B - Ferverm 2705-906 Terrugem SNT - Portogallo. 
  Confezioni:  

 «1 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 
1 fl aconcino in vetro da 6 ml A.I.C. n. 041872019/M (in base 10) 
17XUNM (in base 32); 

 «1 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 5 
fl aconcini in vetro da 6 ml A.I.C. n. 041872021/M (in base 10) 17XUNP 
(in base 32); 

 «4 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 
1 fl aconcino in vetro da 20 ml A.I.C. n. 041872033/M (in base 10) 
17XUP1 (in base 32); 

 «4 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 
5 fl aconcini in vetro da 20 ml A.I.C. n. 041872045/M (in base 10) 
17XUPF (in base 32). 

 Forma farmaceutica: Polvere per concentrato per soluzione per 
infusione. 

  Composizione: ogni fl aconcino di Topotecan Hikma contiene:  
 principio attivo: 1 mg, 4 mg di topotecan (come cloridrato); 
  eccipienti:  

 Acido tartarico (E334) Mannitolo (E421); 
 Acido cloridrico (E507) Sodio idrossido. 

 Produzione: Thymoorgan Pharmazie GmbH - Schiffgraben 23 
D-38690 Vienenburg - Germania. 

 Confezionamento: Thymoorgan Pharmazie GmbH - Schiffgraben 
23 D-38690 Vienenburg -Germania. 

 Produzione principio attivo: SchinoPharm Taiwan Ltd - No1 Nan-
Ke 8th Road Tainan Science Based Industrial Park Shan Hua Tainan 
74144 -Taiwan ROC. 

 Rilascio lotti: Thymoorgan Pharmazie GmbH - Schiffgraben 23 
D-38690 Vienenburg - Germania. 

 Controllo dei lotti: Thymoorgan Pharmazie GmbH - Schiffgraben 
23 D-38690 Vienenburg - Germania. 

  Indicazioni terapeutiche: il topotecan in monoterapia è indicato nel 
trattamento di:  

 pazienti affetti da carcinoma metastatico dell’ovaio dopo l’in-
successo della terapia di prima linea o di terapia successiva; 

 pazienti affetti da carcinoma polmonare a piccole cellule (CPPC) 
recidivante per i quali non è considerato appropriato un ulteriore tratta-
mento con il regime terapeutico di prima linea. 

 Il topotecan in associazione con il cisplatino è indicato per le pa-
zienti con carcinoma della cervice uterina recidivante dopo trattamento 
con radioterapia e per le pazienti allo Stadio IVB della malattia. Le pa-
zienti con precedente esposizione al cisplatino richiedono un prolungato 
intervallo libero da trattamento per giustifi care il trattamento con tale 
associazione. 
  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità.  

  Confezioni:  
 «1 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 

1 fl aconcino in vetro da 6 ml A.I.C. n. 041872019/M (in base 10) 
17XUNM (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa) € 42,36; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 69,91; 
 «1 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 

5 fl aconcini in vetro da 6 ml - A.I.C. n. 041872021/M (in base 10) 
17XUNP (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa) € 211,81; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 349,58; 
 «4 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 

1 fl aconcino in vetro da 20 ml - A.I.C. n. 041872033/M (in base 10) 
17XUP1 (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: H; 
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 prezzo ex factory (IVA esclusa) € 104,88; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 173,10; 
 «4 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 

5 fl aconcini in vetro da 20 ml - A.I.C. n. 041872045/M (in base 10) 
17XUPF (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa) € 847,26 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 1398,32. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura.  
 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale TOPOTE-

CAN HIKMA è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medi-
ca limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in 
struttura ad esso assimilabile (OSP). 
  Tutela brevettuale.  

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

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legi-
slativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale 
  Stampati.  

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

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

Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi ciale della Repubblica 
italiana.  

  13A00870

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Paclitaxel Dotopharma».    

      Estratto determinazione n. 54 / 2013 del 21 gennaio 2013  

 Medicinale: PACLITAXEL DOTOPHARMA 
 Titolare A.I.C.: Dotopharma UG Rosenstrasse 141 - 58095 Hagen 

Germania. 
  Confezioni:  

 «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl aconcino 
in vetro da 5 ml - A.I.C. n. 042379014/M (in base 10) 18F9S6 (in base 
32); 

 «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 10 fl aconcini 
in vetro da 5 ml - A.I.C. n. 042379026/M (in base 10) 18F9SL (in base 
32); 

 «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl aconcino 
in vetro da 16,7 ml - A.I.C. n. 042379038/M (in base 10) 18F9SY (in 
base 32); 

 «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl aconcino 
in vetro da 50 ml - A.I.C. n. 042379040/M (in base 10) 18F9TO (in 
base 32). 

 Forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione. 
  Composizione:  

 1 ml di concentrato per soluzione per infusione contiene: princi-
pio attivo: 6 mg di paclitaxel; 

 1 fl aconcino da 5 ml contiene 30 mg di paclitaxel; 
 1 fl aconcino da 16,7 ml contiene 100 mg di paclitaxel 1 fl acon-

cino da 50 ml contiene 300 mg di paclitaxel. 
 Eccipienti: Etanolo Anidro, olio di ricino poliossietilato (macro-

golglicerolo ricinoleato). 
 Produzione, confezionamento, controllo, rilascio dei lotti: Corden 

Pharma Latina S.p.A. - via del Murillo Km 2.800, 04013 Sermoneta 
(Italia). 

  Produzione del principio attivo (Paclitaxel):  
 Indena S.p.A. - Viale Ortles, 12 - 20139 Milano (Italia); 

 Fresenius Kabi Oncology Ltd D-35 Industrial Area, Nadia Di-
strict India 

 Seripharm S.A.S. Technopole Université - Rue Démocrite, 
72000 Le Mans Francia 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Carcinoma ovarico: nella terapia di prima linea del carcinoma 

ovarico, paclitaxel è indicato per il trattamento di pazienti con carci-
noma ovarico in stadio avanzato o con malattia residua ( > 1   cm)   dopo 
laparotomia iniziale, in combinazione con cisplatino. 

 Nella chemioterapia di seconda linea del carcinoma ovarico, pa-
clitaxel è indicato per il trattamento del carcinoma ovarico metastatico 
dopo fallimento della terapia standard, contenente platino. 

 Carcinoma mammario: nell’ambito del trattamento adiuvante, 
Paclitaxel è indicato per il trattamento di pazienti con carcinoma mam-
mario con linfonodi positivi dopo terapia con antraciclina e ciclofosfa-
mide (AC). Il trattamento adiuvante con Paclitaxel potrebbe essere con-
siderato come una alternativa alla prosecuzione della terapia con AC. 

 Paclitaxel è indicato per il trattamento iniziale del carcinoma lo-
calmente avanzato o metastatico della mammella in combinazione sia 
con un’antraciclina nelle pazienti per le quali è adatta la terapia con 
l’antraciclina, sia con trastuzumab, nelle pazienti con iperespressione di 
HER-2 (recettore 2 del fattore di crescita epidermica umano) di livello 
3+ all’esame immunoistochimico e per le quali non sia possibile il trat-
tamento con un’antraciclina. 

 In monoterapia, Paclitaxel è indicato per il trattamento del car-
cinoma mammario metastatico nelle pazienti per le quali la terapia stan-
dard con antraciclina non è stata effi cace, o non è stata applicabile. 

 Carcinoma del polmone non a piccole cellule in stadio avanzato: 
Paclitaxel, in combinazione con cisplatino, è indicato per il trattamento 
del carcinoma avanzato del polmone non a piccole cellule (CPNPC) 
in pazienti che non possono essere sottoposti ad intervento chirurgico 
radicale e/o a terapia radiante. 

 Sarcoma di Kaposi correlato all’AIDS: paclitaxel è indicato 
per il trattamento di pazienti con sarcoma di Kaposi (KS) correlato 
all’AIDS in stadio avanzato che hanno fallito una terapia precedente 
con antraciclina liposomiale. 

 I dati di effi cacia a supporto di questa indicazione sono limitati, un 
riassunto degli studi rilevanti è illustrato nel paragrafo 5.1. 
  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl aconcino 

in vetro da 5 ml - A.I.C. n. 042379014/M (in base 10) 18F9S6 (in base 
32); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa) € 84,23 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 139,01 
 «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 10 fl aconcini 

in vetro da 5 ml - A.I.C. n. 042379026/M (in base 10) 18F9SL (in base 
32); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa) € 842,24; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 1.390,03; 
 «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl aconcino 

in vetro da 16,7 ml - A.I.C. n. 042379038/M (in base 10) 18F9SY (in 
base 32); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa) € 280,74; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 463,33; 
 «6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl aconcino 

in vetro da 50 ml - A.I.C. n. 042379040/M (in base 10) 18F9TO (in 
base 32); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa) € 842,24; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 1.390,03. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura.  
 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale PACLITA-

XEL DOTOPHARMA è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione 
medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o 
in struttura ad esso assimilabile (OSP). 
  Stampati.  
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 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  13A00871

    AUTORITÀ DI BACINO DELLA PUGLIA
      Aggiornamento delle perimetrazioni del Piano di Assetto 

Idrologico della Puglia.    

     Il Comitato istituzionale dell’Autorità di Bacino della Puglia ha 
approvato nuove perimetrazioni che riguardano il territorio di com-
petenza. Le nuove perimetrazioni sono entrate in vigore dalla data di 
pubblicazione sul sito dell’Autorità di Bacino della Puglia www.adb.
puglia.it ovvero il 16 gennaio 2013 e riguardano i territori comunali di 
Squinzano, Morciano Di Leuca, Leverano, Vernole, Cellino San Marco, 
Carovigno, San Marzano di San Giuseppe, Massafra, Bisceglie, Poli-
gnano a Mare, Villa Castelli, Canosa di Puglia, Palagianello, Supersano, 
Copertino, Corigliano d’Otranto. Il Piano Stralcio di Assetto Idrogeo-
logico così come modifi cato è consultabile presso il sito dell’Autorità.   

  13A01061

    MINISTERO DELL’INTERNO
      Abilitazione dell’Organismo CSI S.p.A., in Bollate ai fi ni 

dell’attestazione di conformità dei prodotti da costruzio-
ne, limitatamente agli aspetti concernenti il requisito es-
senziale n. 2 «Sicurezza in caso d’incendio».    

     Con provvedimento dirigenziale datato 24 gennaio 2013, l’Organi-
smo «CSI S.p.A.» con sede in Bollate (Milano) cap 20021 - Viale Lom-
bardia n.20, ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica n. 246 
del 21 aprile 1993, di attuazione della direttiva 89/106/CEE relativa ai 
prodotti da costruzione e del decreto interministeriale 9 maggio 2003 
n.156, è abilitato, limitatamente agli aspetti concernenti il requisito es-
senziale n. 2 «Sicurezza in caso d’incendio», all’espletamento dell’atte-
stazione della conformità in materia di «accessori per serramenti», come 
specifi cato nel provvedimento medesimo. 

 Il testo completo del provvedimento è consultabile sul sito Inter-
net www.vigilfuoco.it alla sezione «Prevenzione e Sicurezza - Ultime 
disposizioni».   

  13A00840

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
 E DEI TRASPORTI

      Erogazione del contributo erariale destinato alla copertura 
degli oneri connessi al rinnovo del C.C.N.L. 2002/03 degli 
addetti al settore del trasporto pubblico locale delle azien-
de attive esclusivamente nei territori delle regioni autono-
me Friuli-Venezia Giulia e Sicilia. Anno 2013.    

     Si informa che questo Ministero avvia la procedura mirata ad 
erogare il contributo per l’anno 2013 previsto dall’art. 23 della legge 
27 febbraio 2004, n. 47 destinato alla copertura degli oneri connessi 
col rinnovo del C.C.N.L. 2002/03 degli addetti al settore del trasporto 
pubblico locale, spettante alle aziende del comparto attive esclusiva-
mente nei territori delle Regioni a statuto speciale Friuli-Venezia Giulia 
e Sicilia. 

 Si chiarisce che per le aziende operanti nei bacini di traffi co ri-
cadenti in altri ambiti nazionali, i contributi destinati alla copertura 
dei contratti di categoria rinnovati per i bienni compresi nel periodo 
2002/2007 sono erogati dalle rispettive amministrazioni regionali, in 
virtù delle disposizioni introdotte dall’art. 1, comma 295 e seguenti del-
la legge fi nanziaria 2008. 

 Al fi ne di procedere all’istruttoria mirata alla liquidazione delle 
risorse erariali in argomento, si invitano le imprese interessate a pre-
sentare istanza in bollo da € 14,62, come riprodotta nell’allegato A, e 
corredata dai prospetti contabili (allegati 1-2-3-4); la documentazione 
dovrà essere accuratamente compilata e sottoscritta da tutti gli organi 
ivi indicati, gli allegati così come individuati sul presente comunicato 
sono riprodotti sul sito internet: www.mit.gov.it - home page - Servizi di 
Trasporto - Trasporto pubblico locale. 

 Tali documenti, da presentare in originale e fotocopia, devono per-
venire entro 60 giorni dalla pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   del 
presente avviso, all’indirizzo prestampato nell’Allegato A. 

 Questo Ministero si riserva la facoltà di chiedere l’integrazione di 
documenti istruttori. 

 Una copia dei medesimi documenti in carta semplice va altresì 
inviata, per conoscenza, alla rispettiva regione di appartenenza la qua-
le curerà l’inoltro a questo Ministero unicamente del prospetto di cui 
all’allegato 1, fi rmato dal dirigente responsabile del servizio per asse-
verare l’appartenenza dell’azienda al compari del trasporto pubblico 
locale. 

Il presente avviso è valido a tutti gli effetti di legge.  

  13A00877

    MINISTERO DELLO SVILUPPO 
ECONOMICO

      Avvio del procedimento per lo scioglimento di n. 1635 socie-
tà cooperative aventi sede nella regione Lazio.    

     La scrivente Amministrazione, in relazione agli atti di propria com-
petenza, comunica ai sensi e per gli effetti degli articoli 7 e ss. della leg-
ge n. 241/90, che è avviato il procedimento per lo scioglimento d’uffi cio 
senza nomina di commissario liquidatore delle società cooperative in 
allegato, in quanto le stesse risultano trovarsi nelle condizioni previste 
dall’art. 223  -septiesdecies   disp. att. del Codice civile. 

 In particolare, con riferimento all’art. 8 comma 3 della citata legge, 
questa Amministrazione dà atto che risulta particolarmente gravosa la 
comunicazione ad ogni singola cooperativa oggetto del procedimento, 
per l’elevato numero dei destinatari. 

 Il suddetto allegato è stato elaborato sulla base degli elenchi com-
posti dalla società Infocamere e trasmessi da Unioncamere con la nota 
n. 195900 del 21 settembre 2012. 

 I soggetti legittimati di cui al citato art. 7 della legge n. 241/90, 
potranno chiedere informazioni o far pervenire memorie e documen-
ti o segnalare l’esistenza di eventuali cespiti immobiliari, entro giorni 
30 dalla data di pubblicazione del presente avviso, ai seguenti numeri: 
fax 06/47055020 - tel. 06/47055073 o all’indirizzo: Ministero dello svi-
luppo economico, Dipartimento per l’Impresa e l’Internazionalizzazio-
ne, Direzione generale delle PMI e gli Enti cooperativi, Divisione IV, 
viale Boston n. 25, 00144 Roma. 

 Responsabile del procedimento è la dott.ssa Silvia Trento (  silvia.
trento@mise.gov.it   - 06/47055061).    
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    MINISTERO PER I BENI E LE ATTIVITÀ CULTURALI
      Avviso relativo all’emanazione del decreto n. 17 del 28 dicembre 2012, relativo alla Perimetrazione di una zona di interesse 

archeologico, nel comune di Santa Croce di Magliano.    

     Si avvisa che la Direzione regionale per i beni culturali e paesaggistici del Molise, con proprio Decreto (N. 17 del 28 dicembre 2012), ha 
provveduto alla perimetrazione di una zona di interesse archeologico ricadente nel Comune di Santa Croce di Magliano (CB). Per la opportuna 
pubblicità, il Decreto sarà pubblicato integralmente sul sito istituzionale di questa amministrazione all’indirizzo: www.molise.beniculturali.it   

  13A00845  

MARCO MANCINETTI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore
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