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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 9 marzo 2016.

Individuazione dei soggetti a cui spettano, per I’anno
d’imposta 2015, le disposizioni di cui all’articolo 1, com-
ma 185, della legge 27 dicembre 2006, n. 296.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto I’art. 1, comma 185, della legge 27 dicembre
20006, n. 296, il quale dispone che, a decorrere dal 1° gen-
naio 2007, le associazioni che operano per la realizza-
zione o che partecipano a manifestazioni di particolare
interesse storico, artistico e culturale, legate agli usi ed
alle tradizioni delle comunita locali, sono equiparate ai
soggetti esenti dall’imposta sul reddito delle societa, in-
dicati dall’art. 74, comma 1, del testo unico delle imposte
sui redditi, di cui al decreto del Presidente della Repubbli-
ca 22 dicembre 1986, n. 917, e successive modificazioni,
nonché sono esenti dagli obblighi stabiliti dal decreto del
Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600, ¢
successive modificazioni;

Visto I’art. 1, comma 186, della legge 27 dicembre
2006, n. 296, il quale demanda al Ministro dell’econo-
mia e delle finanze di individuare con proprio decreto i
soggetti a cui si rendono applicabili le disposizioni recate
nell’art. 1, comma 185, della medesima legge n. 296 del
2006, in termini tali da determinare un onere complessivo
non superiore a 5 milioni di euro annui;

Visto il testo unico delle imposte sui redditi approvato
con decreto del Presidente della Repubblica 22 dicembre
1986, n. 917, e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 set-
tembre 1973, n. 600, e successive modificazioni, recante
«Disposizioni comuni in materia di accertamento delle
imposte sui redditi»;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 8 novembre 2007, n. 228, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana 12 dicembre 2007,
n. 288, recante «Regolamento concernente I’individua-
zione dei soggetti a cui si applicano le disposizioni del
comma 185 dell’art. 1 della legge 27 dicembre 2006,
n. 296y;

1 — E

Visto il provvedimento del Direttore dell’agenzia delle
entrate del 14 dicembre 2007, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana 27 dicembre 2007,
n. 299, recante «Approvazione del modello di domanda
per "ammissione ai benefici previsti dall’art. 1, com-
ma 185, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, in favore
delle associazioni senza fini di lucroy;

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

Considerata la necessita di individuare i soggetti be-
neficiari delle disposizioni di cui all’art. 1, comma 185,
della predetta legge n. 296 del 2006, nel rispetto dell’one-
re complessivo a carico dello Stato fissato dal successivo
comma 186;

Considerata la verifica effettuata dall’ Agenzia delle en-
trate in sede d’istruttoria, in ordine alla sussistenza dei re-
quisiti formali dei soggetti istanti, attraverso I’esame del-
le domande pervenute e certificata con la predisposizione
dell’elenco dei soggetti ritenuti idonei, redatto secondo i
criteri indicati nel predetto decreto n. 228 del 2007,

Rilevato che dalla stima effettuata dal dipartimento
delle finanze 1’onere complessivo, per I’anno d’imposta
2015, rispetta ampiamente il limite fissato dall’art. 1,
comma 186, della citata legge n. 296 del 2006;

Decreta:

Art. 1.

Per I’anno d’imposta 2015, le associazioni senza fine
di lucro a cui si rendono applicabili le disposizioni recate
dall’art. 1, comma 185, della legge 27 dicembre 2006,
n. 296, sono individuate, senza pregiudizio per le even-
tuali ulteriori attivita di accertamento, nell’elenco allega-
to, che forma parte integrante del presente decreto.

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

Roma, 9 marzo 2016

1l Ministro: PADOAN
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 12 febbraio 2016.

Ri-registrazione del prodotto fitosanitario, a base di flu-
dioxonil, sulla base del dossier A8207M di Allegato III, alla
luce dei principi uniformi per la valutazione e I’autorizza-
zione dei prodotti fitosanitari, ai sensi del regolamento (CE)
n. 546/2011.

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o mo-
difica; ed in particolare I’art. 80 concernente «Misure
transitoriey;

Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
ficazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifiche, per la parte ancora
vigente;

Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sosteni-
bile dei pesticidi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed
in particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle
competenze» e I’art. 119 recante «Autorizzazioniy;
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Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifiche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2,
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»;

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

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e
successive modifiche;

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

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65,
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e
2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggio
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive
modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui-
sce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo
sostenibile dei pesticidi»;

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

Visto il decreto ministeriale 29 aprile 2008 di recepi-
mento della direttiva 2007/76/CE della Commissione del
20 dicembre 2007, relativo all’iscrizione nell’allegato I
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune
sostanze attive che ora figurano nei Reg. (UE) 540/2011
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza
attiva fludioxonil;

Visto che I’approvazione della sostanza attiva fludio-
xonil decade il 31 ottobre 2018, come indicato nell’alle-
gato al reg. (UE) 540/2011;

Visto il decreto di autorizzazione all’immissione in
commercio ¢ all’impiego del prodotto fitosanitario ripor-
tato nell’allegato al presente decreto;
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Vista I’istanza presentata dall’impresa titolare volta ad
ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi del
prodotto fitosanitario riportato nell’allegato al presente
decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto fitosa-
nitario CELEST, presentato dall’impresa Syngenta Crop
Protection AG, conforme ai requisiti di cui all’allegato
III del citato decreto legislativo n. 194/1995, trasposti nel
Reg. (UE) n. 545/2011 della Commissione;

Considerato che I’impresa titolare della autorizzazione
del prodotto fitosanitario di cui trattasi ha ottemperato a
quanto previsto dal decreto recepimento, nei tempi e nelle
forme da esso stabiliti ed in conformita alle condizioni
definite per la sostanza attiva fludioxonil;

Considerato che la Commissione consultiva dei pro-
dotti fitosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo
17 marzo 1995, n. 194, ha preso atto della conclusione
della valutazione del sopracitato fascicolo A8207M, svol-
ta dall’Istituto Superiore di Sanita, al fine di ri-registrare i
prodotti fitosanitari, di cui trattasi fino al 31 ottobre 2018,
alle nuove condizioni di impiego;

Vista la nota dell’Ufficio protocollo n. 41515 in data
3 novembre 2015 con la quale ¢ stata richiesta all’Im-
presa Syngenta Italia S.p.a. rappresentante in Italia della
Syngenta Crop Protection AG titolare del dossier la docu-
mentazione ed i dati tecnico-scientifici aggiuntivi indicati
dal sopracitato Istituto da presentarsi entro dodici mesi
dalla data della medesima,;

Vista la note con la quale I’Impresa titolare della regi-
strazione del prodotto fitosanitario riportato nell’allega-
to al presente decreto, ha ottemperato a quanto richiesto
dall’Ufficio;

Ritenuto di ri-registrare fino al 31 ottobre 2018 data
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva flu-
dioxonil, il prodotto fitosanitario indicato in allegato al
presente decreto alle condizioni definite dalla valuta-
zione secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI
del regolamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dossier
A8207M conforme ai requisiti di cui all’allegato III del
citato decreto legislativo n. 194/1995, trasposti nel Reg.
(UE) n. 545/2011 della Commissione;

Visti i versamenti effettuati ai sensi del decreto mini-
steriale 9 luglio 1999 concernente “Determinazione delle
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti
fitosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese
arichiesta”.

Decreta:

E ri-registrato fino al 31 ottobre 2018, data di scaden-
za dell’approvazione della sostanza attiva fludioxonil, il
prodotto fitosanitario riportato nell’allegato al presente
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decreto registrato al numero, alla data e a nome dell’im-
presa a fianco indicata, autorizzato con la composizione,
alle condizioni e sulle colture indicate nelle rispettive eti-
chette allegate al presente decreto, fissate in applicazione
dei principi uniformi.

Sono autorizzate le modifiche indicate per ciascun pro-
dotto fitosanitario riportate in allegato al presente decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, adeguate secondo 1 principi
uniformi, munita di classificazione stabilita dal titolare a1
sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

L’impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a rieti-
chettare i prodotti fitosanitari muniti dell’etichetta pre-
cedentemente autorizzata, non ancora immessi in com-
mercio e a fornire ai rivenditori un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni di prodotto giacenti presso gli
esercizi di vendita al fine della sua consegna all’acqui-
rente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni
iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad assi-
curare un corretto impiego dei prodotti fitosanitari in con-
formita alle nuove disposizioni.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti.

La succitata impresa Syngenta Crop Protection AG ¢
tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici ag-
giuntivi richiesti dall’istituto valutatore entro il termine
di cui in premessa.

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

I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-
bili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it,
nella sezione «Banca dati».

Roma, 12 febbraio 2016

1l direttore generale: Ruocco
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ALLEGATO

II prodotto fitosanitario a base della sostanza attiva fludioxonil ¢ ri-registrato alla luce dei
principi uniformi sulla base del dossier A8207M di All III fino al 31 ottobre 2018 ai sensi del
decreto ministeriale 29 aprile 2008 di recepimento della direttiva 2007/76/CE della Commissione
del 20 dicembre 2007 che ora figura nel Reg. (UE) 540/2011.

N. Nom dotto | Dat Imor Nuova classificazione stabilita
reg.ne ome procotio | Data reg.ne mpresa dall’Impresa titolare
Syngenta Italia
9288 | CELEST | 06/08/1997 y“gs_p'a‘ ATTENZIONE
H411; EUH401; P273-P391-
I P501

Lambro (MI)

Modifiche autorizzate:

- Estensione delle officine di produzione: Syngenta Production S.A.S. - Saint Pierre La
Garenne (F); Fregata SA — Wacmicrz (Polonia)

- Estensione dell’officina di confezionamento; Althaller Italia S.r.l. -
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 1° marzo 2016.

Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela del Pro-
sciutto Veneto Berico-Euganeo DOP, in Montagnana, a
svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge
21 dicembre 1999, n. 526, per la DOP «Prosciutto Veneto
Berico-Euganeo».

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITA
AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA

Visto il Regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentart;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per 1’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea — leg-
ge comunitaria 1999;

Visto I’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le
funzioni per I’esercizio delle quali i Consorzi di tutela
delle DOP, delle IGP ¢ delle STG possono ricevere, me-
diante provvedimento di riconoscimento, I’incarico corri-
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali;

Visti 1 decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie
generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti disposizioni ge-
nerali relative ai requisiti di rappresentativita dei Consor-
zi di tutela delle denominazioni di origine protette (DOP)
e delle indicazioni geografiche protette (IGP) e individua-
zione dei criteri di rappresentanza negli organi sociali dei
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protet-
te (DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP),
emanati dal Ministero delle politiche agricole alimentari e
forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17 della citata
legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, ¢
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP ¢ delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 272 del 21 novembre 2000 con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’Ispettorato
centrale repressione frodi, ora ispettorato centrale della
tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti agroa-
limentari (ICQRF), nell’attivita di vigilanza;

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 134 del 12 giugno 2001, recante integrazioni ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

— 18 —

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004 n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana — Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004, recan-
te «disposizioni sanzionatorie in applicazione del rego-
lamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione delle
indicazioni geografiche e delle denominazioni di origine
dei prodotti agricoli e alimentari»;

Visto il decreto 4 maggio 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
-n. 112 del 16 maggio 2005, recante integrazione ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 4 maggio 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
- n. 112 del 16 maggio 2005, recante modalita di deroga
all’art. 2 del citato decreto del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
- n. 191 del 18 agosto 2005, recante modifica al citato
decreto del 4 maggio 2005;

Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15 della legge 21 dicembre
1999, n. 526;

Visto il regolamento (CE) n. 1107 della Commissione
del 12 giugno 1996 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Comunita Europea L 148 del 21 giugno 1996 con il
quale ¢ stata registrata la denominazione di origine pro-
tetta «Prosciutto Veneto Berico-Euganeoy;

Visto il decreto ministeriale del 27 dicembre 2012, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
— serie generale - n. 12 del 10 gennaio 2013, con il qua-
le ¢ stato attribuito per un triennio al Consorzio di tutela
del Prosciutto Veneto Berico-Euganeo DOP il riconosci-
mento e I’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la
DOP «Prosciutto Veneto Berico-Euganeo;

Visto il decreto ministeriale del 4 dicembre 2006, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale;

Visto I’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile
2000, 61413 citato, recante disposizioni generali relative
ai requisiti di rappresentativita dei Consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP che individua la modalita per la verifica
della sussistenza del requisito della rappresentativita, ef-
fettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle politi-
che agricole alimentari e forestali;

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei Consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio-
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla
categoria «imprese di lavorazione» nella filiera «prepa-
razione di carni» individuata all’art. 4, lettera f) del me-
desimo decreto, rappresenta almeno i1 2/3 della produzio-
ne controllata dall’Organismo di Controllo nel periodo
significativo di riferimento. Tale verifica ¢ stata eseguita
sulla base delle dichiarazioni presentate dal Consorzio ri-
chiedente e delle attestazioni rilasciate dall’organismo di
controllo privato INEQ, autorizzato a svolgere le attivita
di controllo sulla denominazione di origine protetta «Pro-
sciutto Veneto Berico-Euganeo»;
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Considerato che lo statuto approvato da questa ammi-
nistrazione ¢ stato sottoposto alla verifica di cui all’art. 3,
comma 2, del citato decreto dipartimentale del 12 maggio
2010;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico in capo al Consorzio di tutela del Prosciut-
to Veneto Berico-Euganeo a svolgere le funzioni indicate
all’art. 14, comma 15, della legge 526/1999,

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, 1’incarico, conces-
so con il decreto 27 dicembre 2012 al Consorzio di tute-
la del Prosciutto Veneto Berico-Euganeo DOP con sede
legale in Montagnana (PD), Piazza Vittorio Emanuele 11
n. 3, a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15,
della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP “Pro-
sciutto Veneto Berico-Euganeo”;

2. 11 predetto incarico, che comporta I’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto dell” 11 dicembre 2002
puo essere sospeso con provvedimento motivato e revo-
cato ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante
disposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati-
vita dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette
(IGP).

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

Roma, 1° marzo 2016

1l direttore generale: GATTO

16A02085

DECRETO 1° marzo 2016.

Conferma dell’incarico al Consorzio Tutela Speck Alto
Adige - Siidtiroler Speck Consortium, in Bolzano, a svolgere
le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem-
bre 1999, n. 526, per la IGP «Speck Alto Adige» — «Siidtiro-
ler Markenspeck g.g.A.» o «Siidtiroler Speck g.g.A.».

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITA
AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA

Visto il Regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentari;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per I’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea — leg-
ge comunitaria 1999;

Visto I’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le
funzioni per I’esercizio delle quali i Consorzi di tutela
delle DOP, delle IGP ¢ delle STG possono ricevere, me-
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diante provvedimento di riconoscimento, I’incarico corri-
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali;

Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie
generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti disposizioni ge-
nerali relative ai requisiti di rappresentativita dei Consor-
zi di tutela delle denominazioni di origine protette (DOP)
e delle indicazioni geografiche protette (IGP) e individua-
zione dei criteri di rappresentanza negli organi sociali dei
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protet-
te (DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP),
emanati dal Ministero delle politiche agricole alimentari e
forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17 della citata
legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, ¢
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 272 del 21 novembre 2000 con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’Ispetto-
rato Centrale Repressione Frodi, ora Ispettorato Centrale
della tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti
agroalimentari(ICQRF), nell’attivita di vigilanza;

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 134 del 12 giugno 2001, recante integrazioni ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004 n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana — Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004, recan-
te «disposizioni sanzionatorie in applicazione del rego-
lamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione delle
indicazioni geografiche e delle denominazioni di origine
dei prodotti agricoli e alimentari»;

Visto il decreto 4 maggio 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
-n. 112 del 16 maggio 2005, recante integrazione ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 4 maggio 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
- n. 112 del 16 maggio 2005, recante modalita di deroga
all’art. 2 del citato decreto del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana — Serie generale
- n. 191 del 18 agosto 2005, recante modifica al citato
decreto del 4 maggio 2005;

Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15 della legge 21 dicembre
1999, n. 526;
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Visto il regolamento (CE) n. 1107 della Commissione
del 12 giugno 1996 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Comunita Europea L 148 del 21 giugno 1996 con il
quale ¢ stata registrata la indicazione geografica protetta
«Speck Alto Adige» - «Sudtiroler Markenspeck g.g.A.» o
«Studtiroler Speck g.g.A.»;

Visto il decreto ministeriale del 4 dicembre 2003, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
— Serie generale - n. 293 del 18 dicembre 2003, con il
quale ¢ stato attribuito per un triennio al Consorzio Tu-
tela Speck Alto Adige - Sudtiroler Speck Consortium
il riconoscimento e I’incarico a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la IGP «Speck Alto Adige» — «Siidtiroler Mar-
kenspeck g.g.A.» o «Siidtiroler Speck g.g.A.»;

Visto il decreto ministeriale del 4 dicembre 2006,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana — Serie generale - n. 3 del 4 gennaio 2007, con il
quale ¢ stato confermato per un triennio al Consorzio
Tutela Speck Alto Adige - Siidtiroler Speck Consortium
il riconoscimento e 1’incarico a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la IGP «Speck Alto Adige» — «Siidtiroler Mar-
kenspeck g.g.A.» o «Siidtiroler Speck g.g.A.»;

Visto il decreto ministeriale del 2 dicembre 2009, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na — Serie generale - n. 299 del 24 dicembre 2009, con
il quale ¢ stato confermato per un triennio al Consorzio
Tutela Speck Alto Adige - Siidtiroler Speck Consortium
il riconoscimento e 1’incarico a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la IGP «Speck Alto Adige» — «Siidtiroler Mar-
kenspeck g.g.A.» o «Siidtiroler Speck g.g.A.»;

Visto il decreto ministeriale del 12 dicembre 2012,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana — Serie generale - n. 2 del 03 gennaio 2013, con
il quale ¢ stato confermato per un triennio al Consorzio
Tutela Speck Alto Adige - Sidtiroler Speck Consortium
il riconoscimento e I’incarico a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la IGP «Speck Alto Adige» — «Siidtiroler Mar-
kenspeck g.g.A.» o «Siidtiroler Speck g.g.A.»;

Visto I’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile
2000, 61413 citato, recante disposizioni generali relati-
ve ai requisiti di rappresentativita dei Consorzi di Tutela
delle DOP e delle IGP che individua la modalita per la
verifica della sussistenza del requisito della rappresentati-
vita, effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei Consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio-
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla
categoria «imprese di lavorazione» nella filiera «prepa-
razione di carni» individuata all’art. 4, lettera f) del me-
desimo decreto, rappresenta almeno i1 2/3 della produzio-
ne controllata dall’Organismo di Controllo nel periodo
significativo di riferimento. Tale verifica ¢ stata eseguita
sulla base delle dichiarazioni presentate dal Consorzio ri-
chiedente e delle attestazioni rilasciate dall’organismo di
controllo privato Ineq, autorizzato a svolgere le attivita
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di controllo sulla indicazione geografica protetta «Speck
Alto Adige» — «Stidtiroler Markenspeck g.g.A.» o «Siidti-
roler Speck g.g.A.»;

Considerato che lo statuto approvato da questa ammi-
nistrazione ¢ stato sottoposto alla verifica di cui all’art. 3,

comma 2, del citato decreto dipartimentale del 12 maggio
2010;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico in capo al Consorzio Tutela Speck Alto Adi-
ge - Sidtiroler Speck Consortium a svolgere le funzioni
indicate all’art. 14, comma 15, della legge 526/1999,

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, I’incarico, conces-
so con il decreto 4 dicembre 2003, riconfermato con de-
creto del 4 dicembre 2006, con decreto del 2 dicembre
2009 e con decreto del 12 dicembre 2012, al Consorzio
Tutela Speck Alto Adige - Stdtiroler Speck Consortium
con sede legale in Bolzano, Via Portici n. 71 — Bozen,
Lauben 71 a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, com-
ma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP
«Speck Alto Adige» — «Siidtiroler Markenspeck g.g.A.»
o «Stdtiroler Speck g.g.A.»;

2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto dell’ 11 dicembre 2002
puo essere sospeso con provvedimento motivato e revo-
cato ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante
disposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati-
vita dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette
(IGP).

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 1° marzo 2016

1l direttore generale: GATTO

16A02086

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 9 febbraio 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «House societa
cooperativay, in Benevento e nomina del commissario liqui-
datore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;
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Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo sta-
to d’insolvenza della societa cooperativa «House societa
cooperativay;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2011, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 55.007,00 si riscontra una massa debito-
ria di € 305.941,00 ed un patrimonio netto negativo di
€252.934,00;

Considerato che ¢ stato assolto [’obbligo di cui
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o
controdeduzioni;

Visto 1’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

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

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «House societa cooperativay,
con sede in Benevento (codice fiscale n. 01337460628)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore I’avv. Silvia Muciaccia (codice fiscale MCC-
SLV82A52A662W), nata a Bari il 12 gennaio 1982 ed ivi
domiciliata in via De Romita n. 3.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 9 febbraio 2016

1l Ministro: GuiDI

16A02099

DECRETO 17 febbraio 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «Societa coope-
rativa edilizia Atilia», in Roma e nomina del commissario
liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

Vista I’istruttoria effettuata dalla competente Divisione
VI, dalla quale sono emersi gli estremi per 1’adozione del
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex
art. 2545-terdecies del codice civile per la «Societa coo-
perativa edilizia Atiliay;

Considerato quanto emerge dalla relazione dell’ammi-
nistratore giudiziario della cooperativa, prof. Emanuele
D’Innella, dalla quale si evince che la situazione patrimo-
niale aggiornata al 31 maggio 2015, evidenzia una condi-
zione di sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un
attivo circolante di € 417.294,15 si riscontrano debiti a
breve per € 464.510,77 e uno sbilancio tra costi e ricavi
previsti pari a € -18.872,66;

Considerato che ¢ stato assolto 1’obbligo di cui
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o
controdeduzioni;

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

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

Decreta:

Art. 1.

La «Societa cooperativa edilizia Atilia», con sede in
Roma (codice fiscale n. 80078390582) ¢ posta in liquida-
zione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terde-
cies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il prof. Emanuele D’Innella, nato a Spinaz-
zola (Bari) il 10 febbraio 1948 (codice fiscale DNNMN-
L48B101907S), e domiciliato in Roma, via G. Nicotera
n. 29.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.
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Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

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

Roma, 17 febbraio 2016

1l Ministro: GuiDI

16A02100

DECRETO 23 febbraio 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «Modena re-
stauri societd cooperativa in sigla Modena restauri soc.
coop. in liquidazione», in Modena e nomina del commissario
liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello Sviluppo Economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

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

Vista I’istanza con la quale la Confederazione coope-
rative italiane ha chiesto che la societa «Modena restauri
societa cooperativa in sigla Modena restauri soc. coop. in
liquidazione — », sia ammessa alla procedura di liquida-
zione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerate ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese e dalla situazione patrimoniale aggiornata
al 31 dicembre 2014 da cui si evidenzia una condizione
di sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo
patrimoniale di € 44.013,00, si riscontra una massa debi-
toria di € 67.352,00 ed un patrimonio netto negativo di
€ -23.339,00;

Considerato che ¢ stato assolto 1’obbligo di cui
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti
interessati, e che il legale rappresentante ha comunicato
formalmente di rinunciare a formulare osservazioni e/o
controdeduzioni;

Visto I’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

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

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione na-
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Modena restauri societa co-
operativa in sigla Modena restauri soc. coop. “in li-
quidazione” - » , con sede in Modena (codice fiscale
02901110367) ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominata commissario
liquidatore I’avv. Elena Sturani (C.F. STR LNE 79R59
C265E), nata a Castel San Pietro Terme (BO) il 19 ot-
tobre 1979, e domiciliata in Modena, via Emilia Ovest,
n. 101.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 23 febbraio 2016

d’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
CozzoLl

16A02088
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 22 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Zomari-
sty», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 269/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui € stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni ;

Visto I’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni,

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ulfficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

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

Vista la determina con la quale la societa Novartis Eu-
ropharm LTD ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale ZOMARIST;

Vista la domanda con la quale la ditta Novartis Euro-
pharm LTD ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del
medicinale ZOMARIST;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto I’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ZOMARIST ¢ rinegoziato alle condizio-
ni di seguito indicate:
Confezione

“50 mg/850 mg compresse rivestite con film — uso ora-
le — blister (PA/AL/PVC/AL)” 60 compresse

AICN. 039042039/E (in base 10) 157GZR (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 42,60

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 70,31

Confezione

“50 mg/1000 mg compresse rivestite con film — uso
orale — blister (PA/AL/PVC/AL)” 60 compresse

AICN. 039042092/E (in base 10) 157H1D (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 42,60

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 70,31

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, sul prezzo ex factory, come da
condizioni negoziali.
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L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.
Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda-
lieri o di specialisti (RRL).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 22 febbraio 2016

p. Il direttore generale: D1 GIORGIO

16A02109

DETERMINA 22 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Icandray,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 268/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui € stato nominato direttore generale

— 24 —§

dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

Visto ’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni ;

Visto I’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007,

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

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

Vista la determina con la quale la societa Novartis Eu-
ropharm LTD ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale [CANDRA;

Vista la domanda con la quale la ditta Novartis Euro-
pharm LTD ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del
medicinale ICANDRA;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto ’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ICANDRA ¢ rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate:

Confezione




17-3-2016

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 64

“50 mg/850 mg — compresse rivestite con film — uso
orale — blister (PA/AL/PVC/AL)” 60 compresse

AIC N. 039178037/E (in base 10) 15CMTP (in base
32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 42,60
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 70,31
Confezione

“50 mg/1000 mg — compresse rivestite con film — uso
orale — blister (PA/AL/PVC/AL)” 60 compresse

AIC N. 039178090/E (in base 10) 15CMVB (in base
32)

Classe di rimborsabilita: A
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 42,60
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 70,31

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, sul prezzo ex factory, come da
condizioni negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.

Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda-
lieri o di specialisti (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 22 febbraio 2016

p. 1l direttore generale: Di GIORGIO

16A02110

DETERMINA 22 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Eucreasy,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 267/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni ;

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-

blicata nella Gazzetta Ulfficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;
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Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Vista la determina con la quale la societa Novartis Eu-
ropharm LTD ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale EUCREAS;

Vista la domanda con la quale la ditta Novartis Euro-
pharm LTD ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del
medicinale EUCREAS;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto 1’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale EUCREAS ¢ rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate:

Confezione

“50 mg/850 mg compressa rivestita con film — uso ora-
le” blister (PA/AL/PVC/AL) 60 compresse

AIC N. 038252033/E (in base 10) 14HCJ1 (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 42,60

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 70,31

Confezione

“50 mg/1000 mg compressa rivestita con film — uso
orale” blister (PA/AL/PVC/AL) 60 compresse

AIC N. 038252096/E (in base 10) 14HCLO (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 42,60

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 70,31

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, sul prezzo ex factory, come da
condizioni negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.
Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda-
lieri o di specialisti (RRL).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 22 febbraio 2016

p. 1l direttore generale: D1 GIORGIO

16A02111

DETERMINA 22 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Xiliarx»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 266/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Vista la legge n. 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui € stato nominato Direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;
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Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

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

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007,

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale - serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionatay;

Vista la determina con la quale la societa «Novartis Eu-
ropharm Ltd» ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale «Xiliarxy;

Vista la domanda con la quale la ditta «Novartis Euro-
pharm Ltd» ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del
medicinale «Xiliarx»;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto 1’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del Direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale XILIARX ¢ rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate:

confezione: «50 mg compresse - uso orale - blister
(PA/AL/PVC/AL)» 56 compresse; A.1.C. n. 038999052/E
(in base 10), 15650D (in base 32); classe di rimborsabilita
«Ax; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 39,76; prezzo al
pubblico (IVA inclusa): € 65,62.

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, sul prezzo ex factory, come da
condizioni negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.
Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Xiliarx» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizio-
ne di centri ospedalieri o di specialisti (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, ¢ sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 22 febbraio 2016

p. 1l Direttore generale: D1 GIORGIO

16A02112

DETERMINA 22 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Jalray,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 265/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);
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Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni ;

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

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

Vista la determina con la quale la societa Novartis Eu-
ropharm LTD ha ottenuto I’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale JALRA;

Vista la domanda con la quale la ditta Novartis Euro-
pharm LTD ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del
medicinale JALRA,;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto I’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale JALRA ¢ rinegoziato alle condizioni di
seguito indicate:

Confezione

“50 mg compresse — uso orale — blister (PA/AL/PVC/
AL)” 56 compresse

AIC N. 038997058/E (in base 10) 156322 (in base 32)
Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 39,76

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 65,62

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, sul prezzo ex factory, come da
condizioni negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.

Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda-
lieri o di specialisti (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 22 febbraio 2016

p. Il direttore generale: D1 GIORGIO

16A02113

DETERMINA 22 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Galvusy,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 264/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

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

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

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

Vista la determina con la quale la societa NOVARTIS
EUROPHARM LTD ha ottenuto I’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale GALVUS;

Vista la domanda con la quale la ditta NOVARTIS EU-
ROPHARM LTD ha chiesto la rinegoziazione del prezzo
del medicinale GALVUS;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto 1’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale GALVUS é rinegoziato alle condizioni di
seguito indicate:
Confezione

“50 mg compresse — uso orale” blister (PA/AL/PVC/
AL) — 56 compresse

AIC N. 038144059/E (in base 10) 14D21V (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€39,76

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 65,62

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, sul prezzo ex factory, come da
condizioni negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.
Validita del contratto:
24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 22 febbraio 2016

p. 1l direttore generale: D1 GIORGIO

16A02114
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DETERMINA 23 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Byettay,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 282/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni ;

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

— 30 —

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

Vista la determina con la quale la societa Astrazeneca
AB ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale BYETTA;

Vista la domanda con la quale la ditta Astrazeneca AB
ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del medicinale
Byetta;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto ’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e ’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale BYETTA é rinegoziato alle condizioni di
seguito indicate:

Confezione:

«5 microgrammi soluzione iniettabile — uso sot-
tocutaneo penna preriempita (vetro)» — 1,2 ml — 1 pen-
na preriempita - A.L.C. n. 037568019/E (in base 10)
13UHJM (in base 32);

Classe di rimborsabilita: «Ay;

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 85,50;

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 141,11.

Confezione:

«10 microgrammi soluzione iniettabile — uso
sottocutaneo penna preriempita (vetro)» — 2,4 ml — 1
penna preriempita - A.I.C. n. 037568033/E (in base 10)
13UHK1 (in base 32);

Classe di rimborsabilita: «Ay;

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 85,50;

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 141,11.

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-

stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, sul prezzo ex factory, come da
condizioni negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.
Validita del contratto: 24 mesi.
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Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti (RRL).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 23 febbraio 2016

1l direttore generale: PANI

16A02107

DETERMINA 23 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Bydure-
ony, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 281/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Vista la legge n. 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui € stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

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

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

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

Vista la determina con la quale la societa «Astrazeneca
AB» ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale «Bydureony;

Vista la domanda con la quale la ditta «Astrazeneca
AB» ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del medici-
nale «Bydureony;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto I’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale BYDUREON ¢ rinegoziato alle condi-
zioni di seguito indicate:
confezioni:

«2 mg polvere e solvente per sospensione iniet-
tabile a rilascio prolungato - uso sottocutaneo - polvere:
flaconcino (vetro), solvente: siringa (vetro)» 4x1 kit mo-
nodose - 1 flacone + siringa; A.I.C. n. 041276015/E (in
base 10), I7CNMH (in base 32); classe di rimborsabilita
«Ay; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 99,68; prezzo al
pubblico (IVA inclusa): € 164,52;
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«2 mg polvere e solvente per sospensione inietta-
bile a rilascio prolungato in penna preriempita - uso sot-
tocutaneo - penna preriempita (vetro)» 2 mg in 0,65 ml
- 4 penne preriempite monodose un ago per iniezione di
riserva; A.I.C. n. 041276039/E (in base 10), 17CNN7 (in
base 32); classe di rimborsabilitd «A»; prezzo ex factory
(IVA esclusa): € 99,68; prezzo al pubblico (IVA inclusa):
€ 164,52.

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, sul prezzo ex factory, come da
condizioni negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.

Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Bydureon» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 23 febbraio 2016

1l direttore generale: PANI

16A02108

DETERMINA 26 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Tesavel»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 310/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 secttembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48

sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

Visto ’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
1 prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

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

Vista la determina con la quale la societa MERCK
SHARP & DOHME LIMITED ha ottenuto I’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del medicinale
TESAVEL;

Vista la domanda con la quale la ditta MERCK SHARP
& DOHME LIMITED ha chiesto la rinegoziazione del
prezzo del medicinale TESAVEL;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto I’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;
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Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale TESAVEL ¢ rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate:
Confezione

“25 mg compresse rivestite con film — uso orale” bli-
ster (PVC/PE/PVDC/ALU) 28 compresse

AIC n. 038448027/E (in base 10) 14PBWYV (in base
32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€39,76

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 65,62

Confezione

“50 mg compresse rivestite con film — uso orale” bli-
ster (PVC/PE/PVDC/ALU) 28 compresse

AIC n. 038448080/E (in base 10) 14PBY]J (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 39,76

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 65,62

Confezione

“100 mg compresse rivestite con film — uso orale” bli-
ster (PVC/PE/PVDC/ALU) 28 compresse

AIC n. 038448142/E (in base 10) 14PCOG (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€39,76

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 65,62

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo, obbligatorio
alle strutture pubbliche, in base al meccanismo prez-
zo/volume, sul prezzo ex factory, come da condizioni
negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.

Validita del contratto:

24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti (RRL).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 febbraio 2016

1l direttore generale: PANI

16A02115

DETERMINA 26 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Efficib»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 311/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

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

Visto I’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007,

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

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

Vista la determina con la quale la societa MERCK
SHARP & DOHME LIMITED ha ottenuto I’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del medicinale
EFFICIB;

Vista la domanda con la quale la dita MERCK SHARP
& DOHME LIMITED ha chiesto la rinegoziazione del
prezzo del medicinale EFFICIB;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto I’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale EFFICIB ¢ rinegoziato alle condizioni di
seguito indicate:
Confezione

“50 mg/850 mg - compresse rivestite con film — uso
orale” blister (PVC/PE/PVDC/ALU) 56 compresse

AIC n. 038773038/E (in base 10) 14Z89G (in base 32)
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Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€39,76

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€ 65,62

Confezione

“50 mg/1000 mg - compresse rivestite con film — uso
orale” blister (PVC/PE/PVDC/ALU) 56 compresse

AICn. 038773103/E (in base 10) 14Z8CH (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€39,76

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 65,62

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo, obbligatorio
alle strutture pubbliche, in base al meccanismo prez-
zo/volume, sul prezzo ex factory, come da condizioni
negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014-2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.
Validita del contratto:
24 mesi.

Art. 2.

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 febbraio 2016

1l direttore generale: PANI

16A02116
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DETERMINA 26 febbraio 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Janumet,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 312/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

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

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

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;
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Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Vista la determina con la quale la societa Merck Sharp
& Dohme Limited ha ottenuto 1’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale JANUMET;

Vista la domanda con la quale la ditta Merck Sharp &
Dohme Limited ha chiesto la rinegoziazione del prezzo
del medicinale Janumet;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 15 dicembre 2015;

Visto 1’accordo negoziale, stipulato in data 16 dicem-
bre 2015, tra AIFA e I’azienda titolare dall’autorizzazione
all’immissione in commercio;

Vista la deliberazione n. 1 in data 28 gennaio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale JANUMET ¢ rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate:

Confezione: “50 mg/850 mg - compresse rivestite
con film — uso orale” blister (PVC/PE/PVDC/ALU) 56
compresse - A.I.C. n. 038672034/E (in base 10) 14W5P2
(in base 32) - Classe di rimborsabilita: A - Prezzo ex fac-
tory (IVA esclusa): € 39,76 - Prezzo al pubblico (IVA in-
clusa): € 65,62;

Confezione: “50 mg/1000 mg - compresse rivestite
con film — uso orale” blister (PVC/PE/PVDC/ALU) 56
compresse - A.I.C. n. 038672109/E (in base 10) 14W5RF
(in base 32) - Classe di rimborsabilita: A - Prezzo ex fac-
tory (IVA esclusa): € 39,76 - Prezzo al pubblico (IVA in-
clusa): € 65,62.

Applicazione del meccanismo prezzo/volume, che so-
stituisce quello attualmente vigente, come da condizioni
negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo, obbligatorio
alle strutture pubbliche, in base al meccanismo prez-
zo/volume, sul prezzo ex factory, come da condizioni
negoziali.

L’azienda, a fronte del dato consolidato 2014/2015, re-
lativo al precedente accordo negoziale, si impegna alla
restituzione, tramite payback, degli importi dovuti.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.

Validita del contratto: 24 mesi.
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Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda-
lieri o di specialisti (RRL).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 febbraio 2016

1l direttore generale: PANI

16A02117

ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI

PROVVEDIMENTO 4 marzo 2016.

Modifiche ed integrazioni al provvedimento n. 18 del
5 agosto 2014. (Provvedimento n. 43).

L’ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI

Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, e successive mo-
dificazioni e integrazioni, concernente la riforma della
vigilanza sulle assicurazioni;

Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, e
successive modificazioni e integrazioni, recante il Codice
delle Assicurazioni Private;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 18 lu-
glio 2006, n. 254, recante la disciplina del risarcimen-
to diretto dei danni derivanti dalla circolazione stradale,
adottato sulla base dell’art. 150, comma 1, del decreto
legislativo 7 settembre 2005, n. 209, come modificato dal
decreto del Presidente della Repubblica 18 febbraio 2009,
n. 28. In particolare, 1’art. 13 che disciplina I’Organizza-
zione e la gestione del sistema di risarcimento diretto;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
dell’11 dicembre 2009, concernente la differenziazione
dei costi medi forfettari delle compensazioni tra imprese
di assicurazione;

Visto il Regolamento IVASS n. 3 del 5 novembre
2013 sull’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 23
della legge 28 dicembre 2005, n. 262, in materia di pro-
cedimenti per I’adozione di atti regolamentari e generali
dell’Istituto;
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Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, recante “Di-
sposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica
con invarianza dei servizi ai cittadini”, convertito con leg-
ge 7 agosto 2012, n. 135, istitutivo dell’IVASS;

Visto il decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, recante
“Disposizioni urgenti per la concorrenza, lo sviluppo del-
le infrastrutture e la competitivita”, convertito con legge
24 marzo 2012, n. 27;

Visto il Regolamento ISVAP n. 22, del 4 aprile 2008,
come modificato ed integrato dai Provvedimenti ISVAP
n. 2771 del 29 gennaio 2010 e n. 2845 del 17 novembre
2010, concernente le disposizioni e gli schemi per la re-
dazione del bilancio di esercizio e della relazione seme-
strale delle imprese di assicurazione e di riassicurazione
di cui al titolo VIII (bilancio e scritture contabili) capo I
(disposizioni generali sul bilancio), capo II (bilancio di
esercizio) e capo V (revisione contabile) del decreto legi-
slativo 7 settembre 2005, n. 209 — Codice delle Assicura-
zioni Private;

Visto il Regolamento ISVAP n. 27, del 14 ottobre 2008,
come modificato dal Provvedimento ISVAP n. 2796 del
16 aprile 2010, concernente la tenuta dei registri assicura-
tivi di cui all’art. 101 del decreto legislativo 7 settembre
2005, n. 209 — Codice delle Assicurazioni Private;

Vista la comunicazione interpretativa del 2 febbraio
2000 della Commissione europea in materia di libera pre-
stazione di servizi e interesse generale nel settore delle
assicurazioni;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
12 dicembre 2012 recante lo Statuto dell’IVASS;

Considerato che la legge 24 marzo 2012, n. 27,
all’art. 29 (Efficienza produttiva del risarcimento diretto)
attribuisce all’TVASS il potere di individuare un criterio
per il calcolo del valore dei costi e delle eventuali franchi-
gie sulla base dei quali vengono definite le compensazioni
tra compagnie, nonché il potere di stabilire annualmente
il limite delle stesse;

Considerato che il suddetto criterio di calcolo ha lo
scopo di incentivare 1’efficienza produttiva delle imprese
assicurative e in particolare di controllare i costi dei rim-
borsi e di individuare le frodi;

ADOTTA
il seguente provvedimento:

Art. 1.

Modifiche al provvedimento IVASS
n. 18 del 5 agosto 2014

1. L’art. 1 ¢ modificato come segue:

a) al comma 1, la lettera e) viene cosi sostituita: “im-
prese”: le imprese di assicurazione aderenti alla conven-
zione CARD;
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b) al comma 1, la lettera f) viene cosi sostituita: “au-
toveicoli”: autovetture, autobus, autocarri ¢ macchine
operatrici;

2. L’art. 3 ¢ modificato come segue:

a) ai commi 1 e 2 le parole “veicoli diversi da ci-
clomotori e motocicli” sono sostituite dalla parola
“autoveicoli”;

b) ¢ aggiunto il comma 5: “Per la determinazione del-
le compensazioni sono considerati tutti i flussi informati-
vi verso la Stanza di Compensazione riferiti all’esercizio
di competenza e trasmessi entro il 31 marzo dell’esercizio
successivo”.

3. All’art. 4, comma 2, lettera b), le parole “veicoli
diversi da ciclomotori e motocicli” sono sostituite dalla
parola “autoveicoli”.

4. L’art. 5, comma 3, ¢ sostituito dal seguente:
“L’TVASS rende noti, entro il 31 maggio dell’anno suc-
cessivo all’esercizio di calcolo, gli importi minimi e mas-
simi dei sinistri da includere nell’algoritmo di calcolo
degli incentivi. Tali importi sono determinati dall’IVASS
facendo riferimento al costo totale dei sinistri CARD-
CID con pagamento definitivo nell’esercizio.”

5. L’art. 6, comma 1, lettera ), ¢ sostituito dal seguen-
te: “del modulo 29A.2-SINISTRI CARD e del relativo
allegato 1, di cui al Regolamento ISVAP n. 22 del 4 apri-
le 2008, secondo le modalita previste dal regolamento
stesso.”

6. L’art. 7 € cosli sostituito:

1. Le imprese trasmettono all’TVASS entro il 30 aprile
di ogni anno i dati sui sinistri CARD riferiti al preceden-
te esercizio, secondo lo schema e le istruzioni descritti
nel “Manuale Rilevazione Card” disponibile nel sito web
dell’Istituto (www.ivass.it) nella sezione “Raccolta dati
via Internet”. Le informazioni sull’utilizzo del sistema In-
fostat sono disponibili nella medesima sezione.

2. Le imprese, ad eccezione di quelle poste in liquida-
zione coatta amministrativa, che hanno cessato di aderire
alla CARD, trasmettono per ulteriori due esercizi i dati di
cui al comma 1.

3. Le imprese forniscono i dati di cui al comma 1 in-
cludendo i sinistri CARD acquisiti a seguito di operazioni
straordinarie di fusione o trasferimento totale o parzia-
le di portafoglio, che abbiano effetto entro il 31 marzo
dell’esercizio successivo a quello di competenza.

4. Nei medesimi termini e con le medesime finalita di
cui al comma 1, le imprese redigono una relazione nel-
la quale sono illustrate le modalita operative seguite per
I’elaborazione dei dati trasmessi alla Stanza di Compen-
sazione e riferiscono in merito all’analisi svolta per verifi-
care che le eventuali differenze riscontrate, rispetto ai dati
contenuti nella modulistica di vigilanza, siano giustificate
dalle differenti modalita di rilevazione delle voci di co-
sto. Nel documento sono, inoltre, fornite adeguate moti-
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vazioni in merito a ogni altro eventuale disallineamento
rispetto alla modulistica di vigilanza o, per le imprese con
sede legale in altri Stati membri dell’Unione europea o
aderenti allo Spazio economico europeo, al modulo di cui
all’art. 6 comma 1, lettera b).

5. La relazione di cui al comma 4 ¢ sottoscritta, per
le imprese di assicurazione autorizzate in Italia, dal le-
gale rappresentante dell’impresa e dal responsabile della
Funzione Attuariale ai sensi dell’art. 34, comma 1, del
decreto.

6. Le imprese con sede legale in altri Stati membri
dell’Unione europea o aderenti allo Spazio economico
europeo, che aderiscono alla procedura di risarcimento
diretto, comunicano all’IVASS il nominativo del respon-
sabile dell’adempimento degli obblighi di cui al com-
ma 4, indicandolo nell’apposita sezione dello schema di
rilevazione di cui al comma 1.

7. Le imprese conservano presso la propria sede in
Italia la relazione di cui al comma 4, comprensiva degli
elaborati tecnici utilizzati per la redazione della stessa. Le
imprese operanti in regime di libera prestazione di servizi
conservano la relazione presso la sede del rappresentante
per la gestione dei sinistri.

Art. 2.

Sostituzione dell allegato 1 del provvedimento IVASS
n. 18 del 5 agosto 2014

1. L’allegato 1 del Provvedimento IVASS n. 18 del
5 agosto 2014 ¢ sostituito dall’allegato 1 al presente
provvedimento.

Art. 3.

Entrata in vigore

1. L’art. 9 ¢ cosi sostituito:

1. Il presente provvedimento, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana, nel Bollettino e sul
sito internet dell’IVASS, entra in vigore a decorrere dalla
sua pubblicazione nel sito internet dell’TVASS.

2. Con riguardo agli adempimenti di cui agli articoli 3,
comma 4, e 7, commi 1, 2, 3,4, 6 ¢ 7, le disposizioni del
provvedimento sono applicabili a decorrere dall’esercizio
2015.

Roma, 4 marzo 2016

1l Consigliere
(ex art. 3, commi 3 e 4
dello Statuto IVASS)
CESARI

Approvazione in via d’'urgenza ex art. 9 dello Statuto IVASS
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ALLEGATO [

NOTA METODOLOGICA

GEsTIONE CARD-CID

CALCOLO INCENTIVI/PENALIZZAZIONI A FINE ANNO

1. Calcolo della percentuale di incentivo/penalizzazione in relazione al costo medio
dei sinistri subiti

Il valore percentuale dell’incentivo/penalizzazione & determinato per singola generazione
alla fine di ciascun anno di osservazione sulla base del costo medio sostenuto da ciascuna
impresa per i sinistri CARD-CID subiti e pagati a titolo definitivo, di importo superiore ad una
soglia minima e non superiore ad una soglia una massima.

Ad inizio anno, per ciascuna delle due macroclassi “ciclomotori e motocicli” e “veicoli diversi
da ciclomotori € motocicli”, sono fissati per la generazione corrente due percentili, per
escludere dalla valutazione sia i sinistri di importo troppo basso sia quelli di importo troppo
alto. Al termine dellanno di generazione i due percentili sono utilizzati, partendo dal
complesso dei dati degli importi dei sinistri CARD-CID, per determinare rispettivamente la
soglia minima e massima relativa ai costi medi di tale generazione.

Allo scopo di definire gli incentivi o penalizzazioni i costi medi CM; sono ottenuti prendendo
in esame esclusivamente i sinistri il cui importo totale (somma risarcimenti per danni al
veicolo, alle cose trasportate e per lesioni conducente) € compreso tra le due soglie.

L’'importo relativo all’incentivo/penalizzazione & calcolato come prodotto tra la suddetta
percentuale dell'incentivo/penalizzazione e I'onere complessivo dei sinistri subiti e pagati a
titolo definitivo fino alla data di rilevazione, opportunamente definito allinterno di
macroclassi, tipologia di risarcimento (cose e lesioni) e macroaree territoriali.

La valutazione é effettuata a partire dall’anno di generazione (antidurata 0) ed é
aggiornata nei successivi due anni (antidurata 1 e 2).

CM; = costo medio dei sinistri subiti (gestiti) in un certo anno di generazione dalla i-ma
impresa il cui importo totale & superiore allla soglia minima e non superiore alla
massima, pagati a titolo definitivo fino alla data di riferimento.

NS; = numero complessivo dei sinistri subiti (gestiti) in un certo anno di generazione dalla i-
ma impresa, pagati a titolo definitivo fino alla data di riferimento.

CM; = costo medio dei sinistri subiti (gestiti) in un certo anno di generazione dalla i-ma
impresa, pagati a titolo definitivo fino alla data di riferimento (sono considerati tutti i
sinistri subiti dall'impresa, indipendentemente dall'importo totale degli stessi).

NS; * CM;= onere complessivo dei sinistri subiti (gestiti) in un certo anno di generazione
dalla i-ma impresa, pagati a titolo definitivo fino alla data di riferimento.
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pi = percentuale associata all'incentivo (se negativa) o alla penalizzazione (se positiva) in
relazione ai costi medi della i-ma impresa.

pi *x NS; x CM; = importo dell'incentivo (se p§ & negativa) o della penalizzazione (se p§ &
positiva) in relazione ai costi medi della i-ma impresa.

Tutte le variabili sono calcolate includendo i sinistri CARD naturali.

Al fine del calcolo del p§ sono presi in esame esclusivamente i dati registrati dalle imprese
che rientrano nell’ambito di applicazione del presente modello (Provvedimento art 3, comma
2).

In particolare, posto:

CM;, .= costo medio massimo dei sinistri subiti (gestiti) in un certo anno di generazione il
cui importo totale & superiore alla soglia minima e non superiore alla massima,
pagati a titolo definitivo fino alla data di riferimento, determinato in relazione alle
imprese che rientrano nell’ambito di applicazione del presente modello;

CM;,;,= costo medio minimo dei sinistri subiti (gestiti) in un certo anno di generazione il cui
importo totale & superiore alla soglia minima e non superiore alla massima, pagati
a titolo definitivo fino alla data di riferimento, determinato in relazione alle imprese
che rientrano nell’ambito di applicazione del presente modello;

il valore percentuale pj dell'incentivo/penalizzazione relativo al costo medio, riferito ad una
certa generazione per la i-ma impresa, & ottenuto applicando una funzione lineare del costo
medio dei sinistri subiti e pagati a titolo definitivo fino alla data di riferimento.

Al fine della valutazione del costo medio CM; di ciascuna impresa sono inclusi tutti i sinistri
CARD-CID subiti dalla stessa all'interno del sistema CARD-CID.

Quindi:

pi =m‘*CM; +4q°

| valori dei parametri m€e q“sono determinati imponendo le due condizioni di seguito
definite.

1. La misura del differenziale tra la percentuale dell’incentivo/penalizzazione per I'impresa
con il costo medio subito massimo e il corrispondente valore percentuale per I'impresa
con costo medio subito minimo, tra le imprese che rientrano nel’ambito di applicazione
del presente modello, € stabilita in misura fissa.

Nel dettaglio, dato:
(o4

pfnax =m° x CMrsnax +q

pfnin =m° x CMrb;lin + qc




17-3-2016 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 64

Si pone la condizione:
— c
A= pfnax — Pmin

Dove A€, definita come misura massima del differenziale tra incentivi e penalizzazioni, &
una percentuale stabilita a priori.

2. La seconda condizione & scelta in modo tale da rendere nulla la somma degli
incentivi/penalizzazioni scambiati tra le imprese per una certa generazione, ossia
imponendo la relazione:

i

Le due condizioni sopra definite consentono di determinare univocamente i valori dei
parametri m€ e g€ che risultano pari a:

AC
CM3,q, — CM?

min

mt =

ZlCMf * CMl * NSl
2iCM; * NS;

qc = —mF *

Il valore p§{ & calcolato per diverse tipologie di costi medi opportunamente definiti all'interno
di macroclassi, tipologia di risarcimento (cose e lesioni) e macroaree territoriali.

2. Calcolo della percentuale di incentivo/penalizzazione in base alla dinamica
temporale del costo medio dei sinistri subiti

Il valore percentuale dell'incentivo/penalizzazione € determinato alla fine di ciascun anno di
osservazione sulla base del decremento/incremento del costo medio per danni al veicolo e
alle cose trasportate, sostenuto da ciascuna impresa per i sinistri CARD-CID subiti e pagati
a titolo definitivo nell’anno di generazione rispetto al medesimo importo calcolato con
riferimento all’anno di generazione immediatamente precedente.

L’importo relativo all'incentivo/penalizzazione & calcolato come prodotto tra la percentuale
dell'incentivo/penalizzazione cosi determinata e I'onere complessivo per danni al veicolo e
alle cose trasportate dei sinistri subiti e pagati a titolo definitivo nel’anno di generazione,
opportunamente definito all'interno di macroclassi e macroaree territoriali.

La valutazione é effettuata un’unica volta nell’anno di generazione (antidurata 0). |

NS;, = numero dei sinistri subiti (gestiti) pagati a titolo definitivo dalla i-ma impresa
nell’anno di generazione k (antidurata 0).

CM;; = costo medio dei sinistri subiti (gestiti) pagati a titolo definitivo dalla i-ma impresa
nell’anno di generazione k (antidurata 0).
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NS; x CM;= onere complessivo dei sinistri subiti (gestiti) pagati a titolo definitivo dalla i-ma
impresa nell’anno di generazione k (antidurata 0).
p? = percentuale associata all'incentivo (se negativa) o alla penalizzazione (se positiva) in
relazione alla dinamica temporale del costo medio dei sinistri subiti (gestiti) della i-ma
impresa.

pd « NS; * CM; = importo dell'incentivo (se p¢ & negativa) o della penalizzazione (se p¢ &
positiva) in relazione alla dinamica temporale del costo medio dei sinistri
subiti (gestiti) della i-ma impresa.

Le valutazioni devono essere condotte facendo riferimento per:

- la macroclasse “ciclomotori e motocicli”’, al numero e al costo medio per danni al
veicolo e alle cose trasportate dei sinistri complessivi della macroclasse.

- la macroclasse “veicoli diversi da ciclomotori e motocicli’, al numero e al costo
medio per danni al veicolo e alle cose trasportate dei sinistri della macroarea 1
della macroclasse.

Tutte le variabili sono calcolate includendo i sinistri CARD naturali.
La dinamica del costo medio al termine dell’anno di osservazione & definita dalla relazione:

L My
T CMy

Dove k indica la generazione relativa al periodo di osservazione considerato e k-1 la
generazione immediatamente precedente.

Al fine del calcolo del pf’ sono presi in esame esclusivamente i dati registrati dalle imprese
che rientrano nelllambito di applicazione del presente modello (Provvedimento art 3, comma
2).

In particolare posto:

d..ax= variazione percentuale massima del costo medio dei sinistri subiti (gestiti) pagati a
titolo definitivo nel’anno di generazione, determinato in relazione alle imprese che
rientrano nell’ambito di applicazione del presente modello;

d,.in= variazione percentuale minima del costo medio dei sinistri subiti (gestiti) pagati a
titolo definitivo nell’anno di generazione, determinato in relazione alle imprese che
rientrano nell’ambito di applicazione del presente modello;

il valore percentuale p¢ dellincentivo/penalizzazione relativo alla dinamica del costo medio,
per la i-ma impresa, €& ottenuto applicando una funzione lineare del coefficiente d;.

Al fine della valutazione del costo medio CM; di ciascuna impresa sono inclusi tutti i sinistri
CARD-CID subiti dalla stessa all'interno del sistema CARD-CID.
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Quindi:

p{ =m+d; +q°

| valori dei parametri m?e qd sono determinati imponendo le due condizioni di seguito
definite.

1. La misura del differenziale tra la percentuale dell’incentivo/penalizzazione per I'impresa
con dinamica massima del costo medio e il corrispondente valore percentuale per
impresa con dinamica minima del costo medio, tra le imprese che rientrano nell’ambito
di applicazione del presente modello, & stabilita in misura fissa.

Nel dettaglio, dato:

pgnax =m? « dinax + qd

d

d
Pmin =M * dmin + qd

Si pone la condizione:
d_ _d d
4" = Pmax — Pmin

Dove Ad, definita come misura massima del differenziale tra incentivi e penalizzazioni, &
una percentuale stabilita a priori.

2. La seconda condizione & scelta in modo tale da rendere nulla la somma degli
incentivi/penalizzazioni scambiati tra le imprese, ossia imponendo la relazione:

Zp;!*Nsi*CM,-zo
i

Le due condizioni sopra definite consentono di determinare univocamente i valori dei
parametri m® e q¢ che risultano pari a:

d
m? = 4
dmax_dmin
d g, 2idixNS;xCM;
q =—m"x*
YiNS; « CM;

Il valore p? e calcolato per diverse tipologie di costi medi opportunamente definiti, all'interno
di macroclassi e macroaree territoriali.
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3. Calcolo della percentuale di incentivo/penalizzazione in relazione alla velocita di
liquidazione dei sinistri subiti

Il valore percentuale dell'incentivo/penalizzazione € determinato alla fine di ciascun anno di
osservazione sulla base della velocita di liquidazione dei sinistri CARD-CID subiti e pagati a
titolo definitivo nell’anno di generazione.

L’importo relativo all’incentivo/penalizzazione & calcolato come prodotto tra la percentuale
dell'incentivo/penalizzazione cosi determinata e 'onere complessivo totale dei sinistri subiti
e pagati a titolo definitivo nellanno di generazione, opportunamente definito all’interno di
macroclassi.

La valutazione, effettuata con riferimento all’antidurata 0, é aggiornata nei due
esercizi successivi (antidurata 1 e 2) per tener conto di eventuali sinistri riaperti.

ND; = con riferimento all’antidurata 0, ND; comprende il numero complessivo dei sinistri
CARD-CID subiti (gestiti) dalla i-ma impresa accaduti e denunciati nel corso dell’'anno
di generazione, cui & sottratto il numero dei sinistri “senza seguito” del medesimo
periodo e il numero di quei sinistri ancora “aperti” alla fine del'anno di generazione —
ossia non pagati a titolo definitivo e non contabilizzati come sinistri “senza seguito” —
oggetto di approfondimento in relazione al rischio frode (cfr. Regolamento ISVAP n.
44). Nei due anni di antidurata successivi, ND; & comprensivo di tutte le denunce -
anche tardive - pervenute, cui é sottratto il numero dei sinistri CARD-CID denunciati
e successivamente chiusi senza seguito fino alla data di riferimento al netto di
eventuali riaperture degli stessi e il numero di quei sinistri ancora “aperti” alla data di
riferimento oggetto di approfondimento in relazione al rischio frode (cfr. Regolamento
ISVAP n. 44).

NS; = numero dei sinistri subiti (gestiti) in un certo anno di generazione pagati a titolo
definitivo dalla i-ma impresa nell’anno di generazione (antidurata 0).

NR; = numero dei sinistri subiti (gestiti) in un certo anno di generazione considerati pagati a
titolo definitivo dalla i-ma impresa in tale anno (antidurata 0) e successivamente
riaperti fino alla data di riferimento.

CM; = costo medio dei sinistri subiti (gestiti) pagati a titolo definitivo dalla i-ma impresa
nell’'anno di generazione (antidurata 0).

NS; * CM;= onere complessivo dei sinistri subiti (gestiti) pagati a titolo definitivo dalla i-ma
impresa nell’anno di generazione (antidurata 0).

p; = percentuale associata all'incentivo (se negativa) o alla penalizzazione (se positiva) in
relazione alla velocita di liquidazione della i-ma impresa.

p; * NS; x CM; = importo dell'incentivo (se p; € negativo) o della penalizzazione (se p; &
positivo) in relazione alla velocita di liquidazione della i-ma impresa.

Tutte le variabili sono calcolate includendo i sinistri CARD naturali.

La velocita di liquidazione & definita dalla relazione:

_ NS;— NR;
~ T ND;

Vi
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Al fine del calcolo del pj sono presi in esame esclusivamente i dati registrati dalle imprese
che rientrano nelllambito di applicazione del presente modello (Provvedimento art 3, comma
2).

In particolare posto:

Vmax= Velocita massima di liquidazione dei sinistri subiti (gestiti) pagati a titolo definitivo
nel’lanno di generazione, determinata in relazione alle imprese che rientrano
nell’ambito di applicazione del presente modello;

Vnin= Velocita minima di liquidazione dei sinistri subiti (gestiti) pagati a titolo definitivo
nel’lanno di generazione, determinata in relazione alle imprese che rientrano
nell’ambito di applicazione del presente modello;

il valore percentuale p} dell'incentivo/penalizzazione relativo alla velocita di liquidazione per
la i-ma impresa, € ottenuto applicando una funzione lineare della velocita di liquidazione v;.

Quindi:

pi =-m’*v;+q"

| valori dei parametri m” e qV sono determinati imponendo le due condizioni di seguito
definite.

1. La misura del differenziale tra la percentuale dell'incentivo/penalizzazione per I'impresa
con velocita di liquidazione massima e il corrispondente valore percentuale per I'impresa
con velocita di liquidazione minima, tra le imprese che rientrano nellambito di
applicazione del presente modello, € stabilita in misura fissa.

Nel dettaglio, dato:

v — v v
Pmax = — M * Vpay + q

v _ v v
Pmin = — M * Vi +q

Si pone la condizione:
v __ v v
4" = Pmin — Pmax

Dove A, definita come misura massima del differenziale tra incentivi e penalizzazioni, &
una percentuale stabilita a priori.

2. La seconda condizione & scelta in modo tale da rendere nulla la somma degli
incentivi/penalizzazioni scambiati tra le imprese, ossia imponendo la relazione:

i
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Le due condizioni sopra definite consentono di determinare univocamente i valori dei
parametri m e q¥ che risultano pari a:

v
m' = 4
Vmax — Vmin

2i Vi * CM; » NS;
2iCM; * NS;

qumv*

Il valore p7 ¢ calcolato per sinistri distinti per macroclassi.

4. Schema riassuntivo di calcolo degli incentivi/penalizzazioni di fine esercizio

Le misure degli incentivi/penalizzazioni da attribuire alla singola impresa sono determinati in
funzione del costo medio dei sinistri, della sua dinamica e della velocita di liquidazione dei
sinistri.

Tali valori percentuali, determinati con riferimento a ciascuna generazione, sono differenziati

secondo le grandi tipologie di veicolo:

a) ciclomotori e motocicli;
b) veicoli diversi da ciclomotori e motocicli.

Con riferimento per la variabile costo medio dei sinistri (v. paragrafo 1), per macroclasse
“veicoli diversi da ciclomotori e motocicli”, le misure degli incentivi/penalizzazioni
limitatamente ai danni al veicolo assicurato e alle cose trasportate, sono differenziate in tre
macroaree territorialmente omogenee.

Pertanto si avra che:

Onere complessivo dei sinistri

subiti utilizzato per il calcolo . . - veicoli diversi da
" . . . ciclomotori e motocicli . . -
dell'incentivo/penalizzazione ciclomotori e motocicli
totale
_ _ zona 1 CMy 1 “°%® * NSy, ; ©%¢
danni al veicolo
assicurato e alle | zona?2 CM,, €°%¢ « NS,, €o5¢ CMy , °°%¢ = NS, , ©°%¢
M M V,2 V,2
cose trasportate
zona 3 CMy, 5 “°%¢ % NS, 5 ©°5¢
lesioni al
CM,, PeTS- « NS,, Pers: CM., PETS & NS, Pers.
conducente M M v v
dinamica : : ; ;

M din. * N din. M din. * N din.
temporale CMy Su My Sv
velocita di CM. Tt 4 N, tot. CM., tot 4 N, tot:
liquidazione M M v v
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Sono definiti sinistri, nel’ambito del modello, tutti i sinistri e/o le partite di danno regolati dalla
procedura di risarcimento diretto rientranti nella gestione CARD-CID, trattati dall’impresa in
qualita di gestionaria per conto delle imprese di assicurazione dei veicoli responsabili
(debitrici). Sono compresi anche i sinistri, regolati dalla procedura di risarcimento diretto, che
coinvolgono veicoli assicurati presso la medesima impresa verificatisi a partire dal 1°
gennaio 2009 (“sinistri CARD naturali”). | sinistri sono da considerarsi chiusi, e i relativi
pagamenti a titolo definitivo, quando siano state pagate tutte le partite di danno relative alla
gestione CARD-CID.

| livelli delle soglie minima e massima dell'importo dei sinistri, necessari per il calcolo della
percentuale di incentivo/penalizzazione in relazione alla variabile costo medio dei sinistri (v.
paragrafo 1) sono determinati, a valere per ciascuna generazione, fissando allinizio
dellanno di osservazione il valore del percentile minimo e di quello massimo per ciascuna
delle due macroclassi sopra indicate. Gli importi corrispondenti, nellambito di ciascuna
macroclasse, sono individuati facendo riferimento alla distribuzione del costo totale dei
sinistri (che include sia danni al veicolo e alle cose trasportate cose che le lesioni al
conducente) con pagamento definitivo nell’esercizio. La distribuzione presa a riferimento
considera i sinistri CARD-CID dell'intero mercato.

5. Determinazione dell’incentivo/penalizzazione.

Il valore complessivo dell’incentivo/penalizzazione alla fine dell’esercizio € determinato come
segue.

Posto:

v NSk ;°°*® - numero dei sinistri danni a cose: numero dei sinistri subiti della
macroclasse “K” di una certa generazione nella macroarea “Z” (ove considerata), chiusi
alla data di rilevazione, che presentano partite di danno relative a danni al veicolo
assicurato e alle cose trasportate.

v’ CMg ;°°*° - costo medio sinistri danni a cose: rapporto, alla data di rilevazione, tra la
somma dei risarcimenti operati dalla gestionaria relativi al danno al veicolo assicurato e
alle cose trasportate per i sinistri subiti della macroclasse “K” di una certa generazione
nella macroarea “Z” (ove considerata), chiusi alla data di rilevazione, e il relativo numero
sinistri.

v NSgP™ - numero sinistri lesioni al conducente: numero dei sinistri subiti della
macroclasse “K” di una certa generazione, chiusi alla data di rilevazione, che
presentano partite di danno relative a lesioni al conducente.

v CMgP™ - costo medio sinistri lesioni al conducente: rapporto, alla data di
rilevazione, tra la somma dei risarcimenti operati dalla gestionaria relativi a lesioni al
conducente per i sinistri subiti della macroclasse “K” di una certa generazione, chiusi
alla data di rilevazione, e il relativo numero sinistri.

v’ CMg ;°°°° x NSk ;°°°° - Onere sinistri danni a cose: prodotto, alla data di rilevazione,
del costo medio sinistri danni a cose della macroclasse “K” nella macroarea “Z” (ove
considerata) di una certa generazione, per il relativo numero dei sinistri.
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v CMgP™ « NSP"*- Onere sinistri lesioni al conducente: prodotto, alla data di
rilevazione, del costo medio sinistri lesioni al conducente della macroclasse “K” di una
certa generazione, per il relativo numero dei sinistri.

v NS&™ _ numero dei sinistri danni a cose per la valutazione dinamica: numero dei
sinistri subiti della macroclasse “K” di generazione corrente, chiusi alla fine dell’anno di
generazione, che presentano partite di danno relative a danni al veicolo assicurato e
alle cose trasportate.

4 CM}"(""' - costo medio sinistri danni a cose per la valutazione dinamica: rapporto tra
la somma dei risarcimenti operati dalla gestionaria relativi al danno al veicolo assicurato
e alle cose trasportate per i sinistri subiti della macroclasse “K” di generazione corrente,
chiusi alla fine dell’'anno di generazione, e il relativo numero sinistri.

v CME™ « NS&™_ Onere sinistri per la valutazione dinamica: prodotto, alla fine
dellanno di generazione, tra il costo medio dei sinistri danni a cose subiti della
macroclasse “K” per il relativo numero dei sinistri.

v NSk — Numero sinistri: numero dei sinistri subiti della macroclasse “K’ di
generazione corrente, chiusi alla fine dell’'anno di generazione.

v CMK“’"_ - Costo medio sinistri. rapporto tra la somma dei risarcimenti operati dalla

gestionaria per i sinistri subiti della macroclasse “K” di generazione corrente, chiusi alla
fine dell’anno di osservazione e il relativo numero sinistri chiusi.

v CM ™" « NS Onere sinistri: prodotto, alla data di rilevazione, tra il costo medio
sinistri della macroclasse “K” di generazione corrente, chiusi alla fine dell’anno di
generazione, per il relativo numero dei sinistri. Tale importo rimane, per semplicita,
costante negli esercizi successivi (antidurata 1 e 2) pur in presenza di eventuali
modifiche intervenute nel calcolo degli incentivi/penalizzazioni a seguito di rettifiche
della velocita di liquidazione.

Pertanto, definiti rispettivamente:
HMCOSE‘ — pl(\;/lose * (CMMCOS€ % NSMCOSE)

il valore complessivo dell'incentivo/penalizzazione per danni al veicolo assicurato e le cose
trasportate per la macroclasse “ciclomotori e motocicli”.

cose _ \'3 cose cose cose
HV - ZZ=1 pV,Z * (CMV,Z * NSV,Z )

il valore complessivo dell'incentivo/penalizzazione per danni al veicolo assicurato e le cose
trasportate per la macroclasse “veicoli diversi da ciclomotori e motocicli”.

HMpers_ — pzers. % (CMMPETS. * NSMpeTS.)

il valore complessivo dell’incentivo/penalizzazione per le lesioni al conducente per la
macroclasse “ciclomotori e motocicli”.

HVPers. — pIZ;ETS- % (CMVPETS- % NSVPers.)
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il valore complessivo dell'incentivo/penalizzazione per le lesioni al conducente per la
macroclasse “veicoli diversi da ciclomotori e motocicli”.

HMdiTl. — p[%]in- * (CMMdin. % NSMdin.)

il valore complessivo dell'incentivo/penalizzazione per dinamica temporale del costo medio
per la macroclasse “ciclomotori e motocicli”.

Hvdin — pg'l{l % (CMleTl * NSleTL)

il valore complessivo dell'incentivo/penalizzazione per dinamica temporale del costo medio
per la macroclasse “veicoli diversi da ciclomotori e motocicli”.

HM‘U — pMU % CMMtOt. % NSMtDt.

il valore complessivo dell’incentivo/penalizzazione per effetto della velocita di liquidazione
per la macroclasse “ciclomotori e motocicli”.

HVU — pV‘U * CMVtOt. * NSVtOt.

il valore complessivo dell'incentivo/penalizzazione per effetto della velocita di liquidazione
per la macroclasse “veicoli diversi da ciclomotori e motocicli”.

il valore complessivo dell'incentivo/penalizzazione di una certa generazione, alla fine
dell’esercizio di riferimento, sara pertanto ottenuto come:

HTOT — HMcose + HVcose + HMpers. _l_HVpers. +HMdin. +HVdin. +HMv + HVv

6. Disposizioni finali

Per le imprese interessate da operazioni straordinarie (fusione, scissione e trasferimento di
portafoglio etc.) si procede al ricalcolo dei parametri alla prima scadenza successiva
all'effetto legale come se gli effetti del’'operazione straordinaria fossero sempre esistiti. Nei
casi in cui non fosse possibile effettuare I'abbinamento tra sinistro trasferito e impresa
cessionaria, le imprese interessate dall’operazione straordinaria devono fornire alla Stanza
di Compensazione, in tempo utile per le valutazioni, tutte le informazioni necessarie per
consentire alla stessa il calcolo degli incentivi/penalizzazioni.

6.1. Costo medio dei sinistri gestiti

In relazione al capitolo 1, gli importi della soglia minima e massima del costo medio dei
sinistri sono determinati all'inizio dell’anno di generazione, in base al valore dei due
percentili minimo e massimo, e rimangono costanti per tutto il periodo di osservazione.
Il valore dei parametri utilizzati per la determinazione del valore percentuale degli
incentivi/penalizzazioni, il costo medio e I'onere complessivo dei sinistri subiti relativo
alle singole generazioni dovranno essere ricalcolati alla fine di ogni esercizio per i
primi tre anni di antidurata della generazione, tenendo conto degli aggiornamenti nel
frattempo intervenuti nei costi dei sinistri subiti, pagati a titolo definitivo.




17-3-2016 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 64
Il valore dell'incentivo/penalizzazione relativo ad una certa generazione viene
periodicamente aggiornato secondo i predetti parametri e basi di calcolo.

6.2. Dinamica temporale del costo medio dei sinistri subiti
In relazione al capitolo 2, il valore degli incentivi/penalizzazioni relativo alla dinamica
temporale del costo medio dei sinistri subiti € calcolato un’unica volta al termine
dell’anno di generazione dei sinistri.
Il calcolo degli incentivi/penalizzazioni interessa le imprese che rientrano nell’ambito di
applicazione del presente modello sia nellanno di generazione sia in quello
immediatamente precedente.

6.3. Velocita di liquidazione dei sinistri subiti

In relazione al capitolo 3, il valore dei parametri utilizzati per la determinazione del
valore percentuale degli incentivi/penalizzazioni e la velocita di liquidazione della
generazione, con riferimento all’antidurata O, dovranno essere ricalcolati alla fine di
ogni esercizio per i primi tre anni di antidurata della generazione tenendo conto degli
aggiornamenti nel frattempo intervenuti per effetto dei sinistri riaperti. L’onere
complessivo dei sinistri subiti relativo alle singole generazioni &€ calcolato alla fine
dell’anno di generazione e rimane costante nei due esercizi successivi.

L’IVASS, ai fini del calcolo degli incentivi e penalizzazioni di cui all’art. 3, comma 3,
del Provvedimento, provvede a comunicare alla Stanza di Compensazione,
distintamente per le macroclassi “ciclomotori e motocicli” e “veicoli diversi da
ciclomotori e motocicli”’, I’elenco delle imprese che, non avendo raggiunto le soglie
minime stabilite ai sensi dell’art. 5, comma 1, del Provvedimento, non rientrano
nell’ambito di applicazione del presente modello, nonché il numero complessivo dei
sinistri CARD-CID risultanti “con seguito” e di quelli “riaperti” di cui all’allegato 2 —
Tavola 1 del Prospetto 1 (colonne 2, 3, 5 e 6).

16A02155

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

BANCA D’ITALIA tolarizzazione. La cessione ha efficacia a far tempo dalle ore 00.01 del
1° febbraio 2016.
Cessione dei crediti in sofferenza della Nuova Banca | 16A02156

dell’Etruria e del Lazio S.p.a. a REV - Gestione Crediti
S.p.A., ai sensi del decreto legislativo n. 180/2015. Cessione dei crediti in sofferenza della Nuova Cassa di Ri-
sparmio di Chieti S.p.A. a REV - Gestione Crediti S.p.A.,

La Banca d’Italia, con provvedimento del 26 gennaio 2016, ha ai sensi del decreto legislativo n. 180/2015.

disposto che i crediti in sofferenza risultanti dalla situazione contabile

individuale di Banca Popolare dell’Etruria e del Lazio Societa Coope-
rativa al 30 settembre 2015, detenuti da Nuova Banca dell’Etruria e del
Lazio S.p.A. per effetto del provvedimento n. 1241114 del 22 novembre
2015 di cessione delle attivita e passivita, siano ceduti a REV - Gestio-
ne Crediti S.p.A., ai sensi degli articoli 46 e 47 del decreto legislativo
n. 180/2015.

Restano esclusi dalla cessione e, in conformita al programma di
risoluzione, saranno oggetto di successivi trasferimenti alla REV - Ge-
stione Crediti S.p.A. i crediti in sofferenza, risultanti dalla situazione
contabile individuale di Banca Popolare dell’Etruria e del Lazio - So-
cieta Cooperativa al 30 settembre 2015, interessati da operazioni di car-
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La Banca d’Italia, con provvedimento del 26 gennaio 2016, ha
disposto che i crediti in sofferenza risultanti dalla situazione contabi-
le individuale di Cassa di Risparmio della Provincia di Chieti S.p.A.
al 30 settembre 2015, detenuti da Nuova Cassa di Risparmio di Chie-
ti S.p.A. per effetto del provvedimento n. 1241126 del 22 novembre
2015 di cessione delle attivita e passivita, siano ceduti a REV - Gestio-
ne Crediti S.p.A., ai sensi degli articoli 46 ¢ 47 del decreto legislativo
n. 180/2015.

La cessione ha efficacia a far tempo dalle ore 00.01 del 1 ° febbraio
2016.

16A02157
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Cessione dei crediti in sofferenza della Nuova Cassa di
Risparmio di Ferrara S.p.A. a REV - Gestione Crediti
S.p.A., ai sensi del decreto legislativo n. 180/2015.

La Banca d’Italia, con provvedimento del 26 gennaio 2016, ha di-
sposto che i crediti in sofferenza risultanti dalla situazione contabile in-
dividuale di Cassa di Risparmio di Ferrara S.p.A. al 30 settembre 2015,
detenuti da Nuova Cassa di Risparmio di Ferrara S.p.A. per effetto del
provvedimento n. 1241120 del 22 novembre 2015 di cessione delle at-
tivita e passivita, siano ceduti a REV - Gestione Crediti S.p.A., ai sensi
degli articoli 46 e 47 del decreto legislativo n. 180/2015.

Restano esclusi dalla cessione disposta e, in conformita al pro-
gramma di risoluzione, saranno oggetto di successivi trasferimenti alla
REV - Gestione Crediti S.p.A.: (i) i crediti in sofferenza, risultanti dalla
situazione contabile individuale di Cassa di Risparmio di Ferrara S.p.A.
al 30 settembre 2015, interessati da operazioni di cartolarizzazione; (i i)
i crediti in sofferenza, risultanti dalla situazione contabile consolidata di
Cassa di Risparmio di Ferrara S.p.A. al 30 settembre 2015, di titolarita
della controllata Commercio e Finanza Leasing & Factoring S.p.A. in
amministrazione straordinaria che saranno ceduti solo a seguito del tra-
sferimento delle attivita e passivita di Commercio e Finanza Leasing &
Factoring S.p.A. a Nuova Cassa di Risparmio di Ferrara S.p.A..

La cessione ha efficacia a far tempo dalle ore 00.01 del 1° febbraio
2016.

16A02158

Cessione dei crediti in sofferenza della Nuova Banca delle
Marche S.p.A. a REV - Gestione Crediti S.p.A., ai sensi
del decreto legislativo n. 180/2015.

La Banca d’Italia, con provvedimento del 26 gennaio 2016, ha
disposto che i crediti in sofferenza risultanti dalla situazione contabile
individuale di Banca delle Marche S.p.A. al 30 settembre 2015, detenu-
ti da Nuova Banca delle Marche S.p.A. per effetto del provvedimento
n. 1241108 del 22 novembre 2015 di cessione delle attivita e passivita,
siano ceduti a REV - Gestione Crediti S.p.A., ai sensi degli articoli 46 e
47 del decreto legislativo n. 180/2015.

Restano esclusi dalla cessione e, in conformita al programma di
risoluzione, saranno oggetto di successivi trasferimenti alla REV - Ge-
stione Crediti S.p.A.: (i) i crediti in sofferenza, risultanti dalla situazio-
ne contabile individuale di Banca delle Marche S.p.A. al 30 settembre
2015, interessati da operazioni di cartolarizzazione; (i #) i crediti in sof-
ferenza, risultanti dalla situazione contabile consolidata di Banca delle
Marche S.p.A. al 30 settembre 2015, di titolarita della controllata Me-
dioleasing S.p.A. in amministrazione straordinaria che saranno ceduti
solo a seguito del trasferimento delle attivita e passivita di Medioleasing
S.p.A. a Nuova Banca delle Marche S.p.A..

La cessione ha efficacia a far tempo dalle ore 00.01 del 1° febbraio
2016.

16A02159

MINISTERO DELL’INTERNO

Classificazione di alcuni manufatti esplosivi.

Con decreto ministeriale n. 557/PAS/E/001201/XVIJ/CE/C del
22 febbraio 2016, 1 manufatti esplosivi di seguito riportati sono classi-
ficati, ai sensi dell’art. 19, comma 3 @), del decreto 19 settembre 2002,
n. 272, nella categoria dell’allegato «A» al Regolamento di esecuzione
del citato testo unico, con il relativo numero ONU e con la denomina-
zione accanto indicati:

Denominazione esplosivo «G2000/24By;
Numero certificato 0080.EXP.12.0007;
Data certificato: 25 settembre 2015;
Numero ONU: 0161;

Classe di rischio: 1.3 C;

Categoria P.S.: I;

Denominazione esplosivo «G2000/28By;
Numero certificato: 0080.EXP.12.0007;
Data certificato: 25 settembre 2015;
Numero ONU: 0161;

Classe di rischio: 1.3 C;

Categoria P.S.: [;

Denominazione esplosivo «G3000/32B»;
Numero certificato: 0080.EXP.12.0007;
Data certificato: 25 settembre 2015;
Numero ONU: 0161;

Classe di rischio: 1.3 C;

Categoria P.S.: [;

Denominazione esplosivo «G3000/36Bx;
Numero certificato: 0080.EXP.12.0007,;
Data certificato: 25 settembre 2015;
Numero ONU: 0161;

Classe di rischio: 1.3 C;

Categoria P.S.: L.

Sull’imballaggio dei manufatti esplosivi deve essere apposta
un’etichetta riportante, oltre a quanto previsto dalla direttiva 93/15/CEE
e dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio del 16 dicembre 2008, anche i seguenti dati: denominazione
del prodotto, numero ONU e classe di rischio, numero del certificato
«CE del Tipo», categoria dell’esplosivo secondo il T.U.L.P.S., numero
del presente provvedimento, nome del fabbricante, elementi identifica-
tivi dell’importatore o del produttore titolare delle licenze di polizia e
indicazione di eventuali pericoli nel maneggio e trasporto.

Per i citati esplosivi il sig. Pederzoli Paolo, titolare in nome e per
conto della societa Baschieri & Pellagri S.p.a. con sede e stabilimento
siti a Marano di Castenaso (Bo) in via del Frullo n. 26 delle licenze per
la fabbricazione ed il deposito di esplosivi, ai sensi degli articoli 46 e 47
T.U.L.P.S., ha prodotto I’attestato «CE del Tipo» rilasciato dall’Orga-
nismo Notificato «INERIS» (Francia), su richiesta della «Nobel Sport»
Etablissement de Pont-de-Buis - 2 rue du Squiriou - 29590 Pont-De-
Buis (France). Da tale certificato risulta che il citato esplosivo viene
prodotto presso gli stabilimenti della medesima societa richiedente.

Avverso il presente provvedimento ¢ ammesso ricorso giurisdizio-
nale al T.A.R. o, in alternativa, ricorso straordinario al Presidente della
Repubblica, rispettivamente, entro 60 o 120 giorni dalla notifica.

16A02140

Classificazione di un manufatto esplosivo.

Con decreto ministeriale n. 557/PAS/E/000165/XVIJ/CE/C del
22 febbraio 2016, il manufatto esplosivo di seguito indicato ¢ classifi-
cato, ai sensi dell’art. 19, comma 3 a), del decreto 19 settembre 2002,
n. 272, nella categoria dell’allegato «A» al Regolamento di esecuzione
del citato testo unico, con il relativo numero ONU e con la denomina-
zione accanto indicati:

Denominazione esplosivo: Polvere Propellente «LOVEX S
010x»;

Numero certificato: 0589.EXP.6068/03;

Data certificato: 28 gennaio 2004;

Integrazione: 6 febbraio 2012;

Numero ONU: 0161;

Classe di rischio: 1.3 C;

Categoria P.S.: I.

Sull’imballaggio del manufatto esplosivo deve essere apposta
un’etichetta riportante, oltre a quanto previsto dalla direttiva 93/15/CEE
e dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 16 dicembre 2008, anche i seguenti dati: denominazione
del prodotto, numero ONU e classe di rischio, numero del certificato
«CE del Tipo», categoria dell’esplosivo secondo il T.U.L.P.S., numero
del presente provvedimento, nome del fabbricante, elementi identifica-
tivi dell’importatore o del produttore titolare delle licenze di polizia e
indicazione di eventuali pericoli nel maneggio e trasporto.

Per il citato esplosivo il sig. Fiocchi Stefano, titolare delle licenze
ex articoli 46, 47 e 28 T.U.L.P.S. in nome e per conto della «Fiocchi
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Munizioni S.p.A.» avente sede in Lecco, via Santa Barbara n. 4, ha
prodotto I’attestato «CE del Tipo» rilasciato dall’Organismo Notificato
«Bam» (Germania) su richiesta della Explosia a.s., Semtin 107, 53050
Pardubice 2 - Repubblica Ceca. Da tale certificato risulta che il cita-
to esplosivo viene prodotto presso gli stabilimenti della Explosia a.s.,
53217 Pardubice-Semtin - Repubblica Ceca.

Avverso il presente provvedimento ¢ ammesso ricorso giurisdizio-
nale al T.A.R. o, in alternativa, ricorso straordinario al Presidente della
Repubblica, rispettivamente, entro 60 o 120 giorni dalla notifica.

16A02141
Classificazione di alcuni manufatti esplosivi.

Con decreto ministeriale n. 557/PAS/E/018390/XVJ/CE/C del
22 febbraio 2016, i manufatti esplosivi di seguito riportati sono classi-
ficati, ai sensi dell’art. 19, comma 3 a), del decreto 19 settembre 2002,
n. 272, nella categoria dell’allegato «A» al Regolamento di esecuzione
del citato testo unico, con il relativo numero ONU e con la denomina-
zione accanto indicati:

Denominazione esplosivo: Polvere Propellente «Bullseye»;
Numero certificato: ENB/P/012/14 Edizione 4;

Data certificato: 31 luglio 2014;

Numero ONU: 0161;

Classe di rischio: 1.3 C;

Categoria P.S.: I;

Denominazione esplosivo: Polvere Propellente «Bullseye-84»;
Numero certificato: ENB/P/012/14 Edizione 4;

Data certificato: 31 luglio 2014;

Numero ONU: 0161;

Classe di rischio: 1.3 C;

Categoria P.S.: I;

Denominazione esplosivo: Polvere Propellente «Bullseye-86»;
Numero certificato: ENB/P/012/14 Edizione 4;

Data certificato: 31 luglio 2014;

Numero ONU: 0161;

Classe di rischio: 1.3 C;

Categoria P.S.: I.

Sull’imballaggio dei manufatti esplosivi deve essere apposta
un’etichetta riportante, oltre a quanto previsto dalla direttiva 93/15/CEE
e dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio del 16 dicembre 2008, anche i seguenti dati: denominazione
del prodotto, numero ONU e classe di rischio, numero del certificato
«CE del Tipoy, categoria dell’esplosivo secondo il T.U.L.P.S., numero
del presente provvedimento, nome del fabbricante, elementi identifica-
tivi dell’importatore o del produttore titolare delle licenze di polizia e
indicazione di eventuali pericoli nel maneggio e trasporto.

Per i citati esplosivi il sig. Fiocchi Stefano, titolare delle licenze ex
articoli 46, 47 e 28 T.U.L.P.S. in nome e per conto della «Fiocchi Muni-
zioni S.p.A.» avente sede in Lecco, via Santa Barbara n. 4, ha prodotto
I’attestato «CE del Tipoy rilasciato dall’Organismo Notificato «Health
& Safety Laboratory» su richiesta della Edgar Brothers Ltd., Heather
Close, Lyme Green Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK11 OLR,
United Kingdom. Da tale certificato risulta che il citato esplosivo viene
prodotto presso gli stabilimenti della Alliant Techsystems Operations
LLC, New River Energetics, Route 114, P.O. Box 6, Radford, Virginia
24141-0096, USA.

Avverso il presente provvedimento ¢ ammesso ricorso giurisdizio-
nale al T.A.R. o, in alternativa, ricorso straordinario al Presidente della
Repubblica, rispettivamente, entro 60 o 120 giorni dalla notifica.

16A02142
Classificazione di alcuni manufatti esplosivi.

Con decreto ministeriale n. 557/PAS/E/002316/XVIJ/CE/C del
22 febbraio 2016, i manufatti esplosivi di seguito riportati sono classi-
ficati, ai sensi dell’art. 19, comma 3 a), del decreto 19 settembre 2002,
n. 272, nella categoria dell’allegato «A» al Regolamento di esecuzione
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del citato testo unico, con il relativo numero ONU e con la denomina-
zione accanto indicati:

Denominazione esplosivo: Esplosivo da mina «Dynemex»;
Numero certificato: 0080.EXP.15.0019;

Data certificato: 10 dicembre 2015;

Numero ONU: 0241;

Classe di rischio: 1.1 D;

Categoria P.S.: 1.

Denominazione esplosivo: Esplosivo da mina
Tunnel»;

«Dynemex

Numero certificato: 0080.EXP.15.0020;
Data certificato: 10 dicembre 2015;
Numero ONU: 0241;

Classe di rischio: 1.1 D;

Categoria P.S.: 1.

Sull’imballaggio dei manufatti esplosivi deve essere apposta
un’etichetta riportante, oltre a quanto previsto dalla direttiva 93/15/CEE
e dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 16 dicembre 2008, anche i seguenti dati: denominazione
del prodotto, numero ONU e classe di rischio, numero del certificato
«CE del Tipo», categoria dell’esplosivo secondo il T.U.L.P.S., numero
del presente provvedimento, nome del fabbricante, elementi identifica-
tivi dell’importatore o del produttore titolare delle licenze di polizia e
indicazione di eventuali pericoli nel maneggio e trasporto.

Per i citati esplosivi il sig. Corsetti Armando titolare, in nome e
per conto della «VS ITALIA S.r.l.» con stabilimento sito in San Vit-
tore del Lazio (FR) - via Radicosa s.n.c., delle licenze ex articoli 46 e
47 T.U.L.PS. per la fabbricazione e la vendita di prodotti esplodenti
di II, III e V categoria, nonché della licenza di cui ai sensi dell’art. 99
del T.U.L.P.S, ha prodotto gli attestati «CE del Tipo» rilasciati dall’Or-
ganismo Notificato «INERIS» (Francia), su richiesta della medesima
societa, che, dai certificati prodotti, risulta esserne anche fabbricante.

Avverso il presente provvedimento ¢ ammesso ricorso giurisdizio-

nale al T.A.R. o, in alternativa, ricorso straordinario al Presidente della
Repubblica, rispettivamente, entro 60 o 120 giorni dalla notifica.

16A02143

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Avviso relativo al comunicato concernente I’abilitazione
all’effettuazione di verifiche periodiche e straordinarie di
impianti a terra all’organismo «Unicertificazioni Srl», in
Milano.

Con decreto del direttore generale dello sviluppo economico del
25 novembre 2015 pubblicato per avviso nella Gazzetta Ufficiale n. 3
del 5 gennaio 2016 relativamente all’autorizzazione ai sensi del decreto
Presidente della Repubblica 22 ottobre 2001, n. 462, la dicitura con cui &
stato individuato il nominativo del destinatario del provvedimento deve
intendersi «Unocertificazioni srl» anziché «Unicertificazioni srl».

16A02144
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RETTIFICHE

Avvertenza.—Lavvisodirettificadanotiziadell’avvenutacorrezionedierrorimaterialicontenutinell’originale onellacopiadel prov-
vedimentoinviato perlapubblicazione alla Gazzetta Ufficiale.Lerrata corrige rimedia, invece, ad errori verificatisi nella stampa
del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale .| relativicomunicatisono pubblicati, aisensidell’art.8 del decreto del Presidente della
Repubblica 28 dicembre 1985,n.1092, e degliarticoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217.

ERRATA-CORRIGE

Comunicato relativo alla delibera 16 febbraio 2016 del Consiglio di presidenza della giustizia tributaria, recante: «Rego-
lamento per ’accesso agli atti amministrativi. (Delibera n. 285/2016/IV)». (Delibera pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
- Serie generale - n. 55 del 7 marzo 2016).

Nel titolo della delibera citata in epigrafe, riportato alla pag. III del Sommario e alla pagina 50, prima colonna,
della sopra indicata Gazzetta Ufficiale, dove ¢ scritto: «(Delibera n. 285/2016/1V)», leggasi: «(Delibera n. 385/2016/
IV)».

16A02266
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