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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 5 gennaio 2017, n. 1 (Raccolta 2017).

Ratifica ed esecuzione dell’Accordo tra il Governo della
Repubblica italiana e il Governo della Repubblica francese
per ’avvio dei lavori definitivi della sezione transfrontaliera
della nuova linea ferroviaria Torino-Lione, fatto a Parigi il
24 febbraio 2015, e del Protocollo addizionale, con Allegato,
fatto a Venezia I’8§ marzo 2016, con annesso Regolamento
dei contratti adottato a Torino il 7 giugno 2016.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica
hanno approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
PromuLGAa

la seguente legge:

Art. 1.

Autorizzazione alla ratifica

1. Il Presidente della Repubblica ¢ autorizzato a ratifi-
care 1 seguenti Trattati:

a) Accordo tra il Governo della Repubblica italiana
e il Governo della Repubblica francese per 1’avvio dei
lavori definitivi della sezione transfrontaliera della nuova
linea ferroviaria Torino-Lione, fatto a Parigi il 24 febbra-
i0 2015;

b) Protocollo addizionale all’Accordo del 24 feb-
braio 2015 per I’avvio dei lavori definitivi della sezione
transfrontaliera della nuova linea ferroviaria Torino-Lio-
ne tra il Governo della Repubblica italiana e il Governo
della Repubblica francese, con Allegato, fatto a Venezia
I’8 marzo 2016, con annesso Regolamento dei contratti
adottato a Torino il 7 giugno 2016, conformemente all’ar-
ticolo 3 del Protocollo medesimo.

Art. 2.

Ordine di esecuzione

1. Piena ed intera esecuzione ¢ data ai Trattati di cui
all’articolo 1 a decorrere dalla data della loro entrata in
vigore, in conformita a quanto disposto, rispettivamente,
dall’articolo 7 dell’Accordo di cui all’articolo 1, com-
ma 1, lettera a), e dall’articolo 4 del Protocollo di cui
all’articolo 1, comma 1, lettera b).

Art. 3.

Realizzazione dell’Opera per lotti costruttivi

1. La sezione transfrontaliera della nuova linea ferro-
viaria Torino-Lione prevista dall’ Accordo di cui all’arti-
colo 1, di seguito denominata «Operay, ¢ realizzata con
le modalita previste dall’articolo 2, commi 232, lettere
b) e ¢), e 233, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, in
relazione alle risorse autorizzate dalla legislazione vi-
gente. Entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge il CIPE delibera in ordine all’avvio

dei lotti finanziati con le risorse allo scopo finalizzate a le-
gislazione vigente di cui all’articolo 1, comma 208, della
legge 24 dicembre 2012, n. 228.

2. Agli oneri per missioni derivanti dal Regolamento
dei contratti di cui all’articolo 1, comma 1, lettera b), che
costituisce parte integrante del Protocollo addizionale,
valutati in euro 24.975 annui e pari a euro 1.000 annui
a decorrere dall’anno 2017, si provvede mediante corri-
spondente riduzione delle proiezioni, per gli anni 2017
e 2018, dello stanziamento del fondo speciale di parte
corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2016-2018,
nell’ambito del programma «Fondi di riserva e specia-
li» della missione «Fondi da ripartire» dello stato di pre-
visione del Ministero dell’economia e delle finanze per
I’anno 2016, allo scopo parzialmente utilizzando 1’accan-
tonamento relativo al Ministero degli affari esteri e della
cooperazione internazionale.

3. In relazione agli oneri di realizzazione dell’Opera
e per le spese di missione di cui al comma 2, il Ministro
dell’economia e delle finanze, sulla base delle informa-
zioni trasmesse dai Ministri competenti, provvede al mo-
nitoraggio ai sensi dell’articolo 17, comma 12, della leg-
ge 31 dicembre 2009, n. 196. Qualora gli oneri siano in
procinto di scostarsi rispetto alle previsioni, si provvede
ai sensi dell’articolo 17, commi 12-bis, 12-ter ¢ 12-qua-
ter, della medesima legge.

4. Il Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia-
zioni di bilancio.

Art. 4.

Entrata in vigore

1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sara
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarla e di farla osservare come legge dello Stato.

Data a Roma, addi 5 gennaio 2017

MATTARELLA

GENTILONI SILVERI, Presidente
del Consiglio dei ministri

ALFANO, Ministro degli affari
esteri e della cooperazio-
ne internazionale

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO
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ACCORDO

tra

il Governo della Repubblica Haliana

il Governo della Repubbiica francese

per P'avvio dei [averi definitivi defla seziene fransfrontaliera della nuova liges
' Terroviaria Torine-Lione
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{1 Governo della Repubblica italiana

I Governo della Repubblica francese

qui di seguito designat] “le Parfi”,

Vista la direttiva 2004/49/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004,
relativa alla siourezza delle ferrovie comunitarie,

Vista Ja direttiva 2008/57/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 17 giugno 2008,
relativa all’interoperabilitd del sistema feryoviario comunitario,

Vista la direttiva 2012/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012
che [stituisce une spazio farroviario europeo usico,

Vista la direttiva 2014/23/UE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 26 febbraio 2014
sull’aggradicazione dei contratti di concessione,

Vista [ direttiva 2014/25/UE del Parlamento europeo e del Consiglic del 26 febbraio 2014
sulle procedure d’appalio nei settori deli’acqua, dell’energiz, dei trasporti e dei servizi postali,

Visto il Regolamento UE n° 913/2010 del 22 settembre 2010, relative alla rete ferroviaria
curopea per un frasporto merct competitivo,
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Considerato il Regolamento UE n°1315/2013 del Parlamento curopeo e del Consiglio dell’1]
dicembre 2013 sugli orientament] dell’Unione per lo sviluppo della rete franseuropea dei
trasporti e sottolineando I'importanza strategica della rete centrale, che comprende, all'interno

del corridoio Mediterraneo, il progetto Torino-Lione, asse povtante deli’afvaversamento delle
Alpi,

Considerato il Regolamente UE n°1316/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio deli’11
dicembre 2013, che istituisce il Meccanismo per collegare I"Europa,

Vista la Convenzione del 29 gennaio 1951 relativa alle stazioni internazionali di Modane e
Ventimighia e al tratt di ferrovia compresi tra tali stazioni e le frontiere d’Tialia e di Franeia,

Considerato I'Accordo firmato i 15 gennaio 1996 a Parigi, relativo alla costituzione della

Commissione intergovernativa per la preparazione della realizzazione di una nuova linea
ferroviaria tra Torino e Lione,

Considerato I’ Accordo firmato i 29 gennaio 2001 a Torino per la realizzazione di una nuova

linea ferroviana Torino-Lione, ¢ segnatamente il suo articolo 4, in seguito “Accordo del 29
gennalo 2001",

Considerato I"Accorde firmate il 3 dicembre 2004 & Roma sulla sicurezza negli studi per la
realizzazione di una nuova tinea ferroviaria Torino-Lione,

Considerato I’ Accordo firmato 11 30 gennaio 2012 2 Roma per la realizzazione e esercizio di
una muova linea ferroviaria Torino-Lione, ¢ segnatamente il terzo conuna delParticolo 1, in
seguito “Accordo del 30 gennaio 20127,

Desiderosi di dare un contributo significativo all’applicazione deila Convenzione sulla
proteziofe délle Alpi (Convenzione delle Alpi), firmata a Salisburgo i1 7 novembre 1991,

Conviati della necessita di inserive gl spostament] di persone e il teasporto di mevct aftraverso

PParco alpino in una prospettiva di sviluppo sostenibile finalizzata a favorire le modalita &
trasporio pill rispettose dell’ambiente,
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Convinti che, per conseguire tale obicitivo, i} potenzisle rappresentato dalla modalits
ferroviaria, quale complemento alla modalitd masittima, merita i essere maggiormente
sfruttato & che lo sviloppo dei servizi da essa offerti per soddisfare i hisogni sociali ed
cconomicl permetterd di mettere in atto misure fese a orientare gli spostament! verso tale
modalita, in conformita con le esperienze intemazional di maggior successo,

Considerando che la rete anseurapea dei trasporti comporta una rete centrale composta da @
corrdod,

Considerando che il corridoio mediterraneo comprende un unico atiraversamento ferroviario
delle Alpi italo-frances! tra il Lago di Ginevea ¢ il Mediterranen,

Considerando che, come affermaio nei testi sopra citati, 1a sezione transfrontaliera del
collegamento Torino-Lione & un progetio di fondamentale interesse economico ed ecologico a
tivello europeo,

Prendendo atto delle proposte della Commissione interpovernativa,

Hanno convenuto 1e seguentt disposiziont:

Axticolo 1: Oggetic

Le Parti, prendendo atto def muovi elementt derivant! dalle disposizioni del Regolamento UE
u°1315/2013 def Parlamento europeo e dal Consiglio dell’11 dicembre 2013 ¢ del loro
impatto sul waffico interessato nonché dell’avanzamento di altri progetd simili attraverse Ie
Alpi svizzere ed ausiiache, stabiliscono con i} presente Accorde successivo aghi Accordi
sottoseriiti il 29 gennaio 2001 a Torine e il 30 gennmio 2012 a Rowa &1 avviare la
realizzazione dei favori definitivi della sezione wansfrontaliera, quale definita all’articolo 2
dell’ Accordo del 30 gennaio 2012, e ne affidano la realizzazione at Promotore pubblico di cul
agh articolf Z ¢ 6 dell’ Accordo def 30 gennaio 2012, e denominato « Tunnel Furalpin Lyon
Turin Sas », istituito in data 23 febbraio 2015.
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Articols 2: Imipegno comune ¢ontro le infiltrazioni mafiose

Le parti riaffermano la loro determinazione a lottare con la pilt grande fermezza contro ogni
pratica mafiosa e ad attuare delle disposizioni esigenti nel quadro della stipula degli appalts
pabblici e della loro esecuzione. A tal fine si iinpegnano a dotare il Promotore pubblico con
un Regolamento dei contratti estremamente rigoroso su fale argomento. Questo Regolamento
sara validato dalla Commissione intergovernativa.

Articolo 30 Appleazione dell’articolo 18 dell’ Accordo del 30 gennaio 2012

1l costo certiticato del progetto inclusive delle alee e degli imprevisti, di cui al primo comma
dellarticolo 18 dell’Accordy del 30 gennaio 2012, ¢ definito a valuta gennaio 2012 3
conclusione delliter di certificazione dei costi, in corso all’atio della firma del presente
Accordo. I suddetto costo certificao € validato in un protocolio addizionale al presente
Accordo, da canciudere da uno scambio di lettere. Questo protocollo addizionale precisa
anche le modalita di applicazione dell’articolo 18 dell’Accordo del 30 gennaio 2012, al fine di
tenexe conto dell’attualizzazione mouetaria e anche dell’evoluzione dei costi del fattori di
produzione dei lavorl definitivi, L'aggiudicazione da parte del Promatore pubblico degh
appalti per 1 lavori definitivi, di cui alf'articolo 1del presente Accordo, potrd intervenire
soltanto dopo Tenfrata in vigors di questo protocollo addizionale. Con quest’nltimo, i

presente Accordo costituisee il protocollo addizionale di e all'articolo 4 dell Accorde del 29
gennaio 2001,

Articolo 4: Organizzazione della committenza di lavori connessi

La responsabilita del Promaotore pubblico per la conclusione ¢ i monitoraggio dell’esecuzione
dei contratti richiesti dalla progettazione, dalla realizzazione e dall’esercizic deila sezione
transfrontaliera dell*opera, come previsto all*articolo 6.1 dell’ Aceordo del 30 gennaio 2012,
non esclude Ia possibilitd, per i} Promotore pubblico, di affidare ai gestori competent! la
funzione di stazione appaltante per Iz progettazione e la realizzazione di lavori resi necessari
dagli ipatt della sezione transfrontaliera sulle infraszutiure € supli implant def suddest
gestori. Le relative convenzioni che saranno concluse tra il Promotore pubblico ¢ tali gestori
saramio sottoposie gl parere della commissione dei contratti, alle condizioni previste per {
contratti all’artieolo 7.5 dell” Accordo del 30 gennaio 2012,

Articolo 5: Modalita di funzieonamente del Promotore pubblico

La prima frase del secondo comma dell’articolo 7.5 dell’Accordo del 30 pennaio 2012 &
modificata come segue: «La Commissione dei contratti pronuncia il proprio pavere entro i

tempi minimi possibilt e comungue entro il termine massimo di 90 giorni complessivi dalla
datp in cui & stata aditan,
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Alla tuce delle esperienze di funzionamento dells Commissione def contratti gli articoll dal |

7.2 al 7.6 dell’ Accordo del 30 gennaio 2012 potranno essere emendati con scambi di letiere
tra le Parti,

Articole 6 Gestore di infrastrotture della lnea storica

Allarticelo 24 dell’ Accordo del 30 gennaio 2012 sono eliminate le parole «Nel termine di
due anni dopo la softoscrizione del presente Accordosn. In coerenza con Iarlicolo 25 del
medesimo Accordo, la modifica della convenzione del 29 gennaio 1951 relafiva alle staziond
internazionali di Modane e Ventumiglia ¢ ai trati di ferrovia compresi tra le siaziomi e le
frontiere d’Italia ¢ di Francia, prevista all’articolo 24 consentird segoatamente di trasferire al
Promotore pubblico i1 ruolo di gestore infraswntiura della lnea storica tra le
interconnessioni con la nuova linea, a una data che sara stabilita da tale modifica,

Axtizolo 7: Disposizioni finali

7.1 Emendamenti

11 presente Accordo pebd essere emendato mediante accordo tra le Parti. Le condizioni &
sntrats in vigors di tall amendamentl saranno stabilite da ogni accordo.

7.2 Risoluzione delle controversie, tribunale arbitrale

Le disposizioni del’zrticolo 27 dell’ Accorde del 30 gennaio 2012 relative alle controversie

tra le Parti si applicant ugualmente per Pinterpretazione ¢ l'applicazione del presente
Accordo,

7.3 Ratiflca, entrata in vigore

Ciascuna delle Parti notifica all’altra il completantentto delle procedure costituzionali previsie
per quanto concerne 'entrata in vigore del presente Aceordo, che prende effeito dopo lentrata
in vigore del protocollo addizionale i cui allarticelo 3.

Le disposizioni del presente Accordo prevalgono su quelle degli accordi del 15 gennaio 1996,
del 29 gennaio 2001 ¢ del 30 gennaic 2012 nella misura in cui sono ad esse contrarie o e
sostituiscono.
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In fede di che, 1 rappresentanti delle Parti, debitamente autorizzati a tale scopo, hanno finnato
il presente Accordo e vi hanno apposto il toro sigillo.

Fattoa {osd 5»{ St g debbrada ol , in due cople, in lingua italiana e francese,
i dne testi facenti uguzimente fede.

Peril Governo
deila Repubblica francese

/; "E m«({ @/"/ L./J L
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Ministero degli Affari Esteri e
Della Cooperazione
Internazionale
SERVIZIO PER GLY AFFARI GIURIDICY, DEL

CONTENZIGS0O DIFLOMATICO E DEL TRATTATL
UFF. 1

PROCESSO VERBALE

L'anno duemifaguindici, addi 5 del mese di marze nella seds del
Ministero degli Affari Ester e della Couperazione Internazionale, | sottoscritti:

Consigliere di Legazione Mirta Gentile, Cane dellUfficic 1 del Sarvizio

(AL o F I3 it Wt ¥

affari giuridici, del contenzioso diplomatico e dei trattati,

per gh

. Assistente Amministrativo Alessandro Pusiro, in servizio presso l'ufficio T del
predetto Servizio,

henno proceduio - conformemente all'art. 79, lettera a) della Convenzione di
Vienna del 1969 sul Diritto dei Trattati - alla correzione del seguente errore
materizle nel testo originale in lingua italiana ed in lingua francese della parte
itallana dell’‘Accordo per V'avvio del lavorl definitivi della sezione transfrontaliera
delia nuova linea ferroviaria Torino-Lione tra || Governo dells Repubblica Italiana
e il Governo della Repubblica Francese, fatto a Parigli # 24 febbraio 2015 e
depositato presso questo Servizio,

Testo in lingus italiana

Faraarafo fingle allinea

In luogo delle formulezione “fatto a Parigi {1 24 febbraio 2014.." e stato corretto
“fatto a Parigi | 24 febbraio 2015 ..,

Testo in lingua francese

Paragrafn finale zllinea

.

In lungo della formulazione “fait & Paris le 24 févrler 2014 .7 & stato corretio “falt
& Paris le 24 février 2015 ..",

Di quanto sopra e stato redatto il presente Processo Verbale, composto
dl pagine una, chiuso oggl 5 marzo 2015, alle ore 12,15

11 Capo dell'Ufficlo L’agsistente amministrativo
Consigliere di Legazione Mirta Gentile Alesf andro Pusing

[/ v I . s 7 o 5! (S N

D he ekl : _—

;
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PROTOCOLLO ADDIZIONALE
ALL’ACCORDO DEL 24 FEBBRAIO 2015

per I'avvio dei lavori definitivi della
sezione transfrontaliera

dello nuova linea ferroviaria Torino Lione

tra

il Governo dello Repubblica italiana

il Governo della Repubblica francese
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it Governo delfa Republblice italfana
e

i Governo della Repubblice francese

gul 0 seguite designot! “te Partl”,

Vista fa direttiva 2014/23/UF del Parlamento europeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014
sull’aggiudicazione dei contratti di concessione,

Vista In direttiva 2014/25/UF del Parlomento eurapeo e del Consiglio del 26 febbraio 2014 sulle
procedure d'appoito nel settor! dell’acqua, del’energio, dei trasporti e dei servizi posted,

Considerato il Regolamento UE n°1316/2013 del Parlomento europeo e def Consiglic dell’11
dicembre 2013, che istituisce il Mecconismo per collegare 'Europa,

Considerato IAccordo firmato Il 15 gennolo 1996 a Parigi, refative alfa costituzione defla
Commissione intergovernotiva per fa preparazione della realizzazione di una nuove linea
Ferroviaria tra Torino e Lione,

Considerato I'Accordo firmato if 28 gennwio 2001 a Torlno per la realizzazione di une nuove lineg
ferroviaria Torino-Lione, e segnatomente if suo orticoio 4, in seguito “Accordo del 29 gennaio
20017,

Considerato {Accorde firmato it 3 dicernbre 2004 o Romo sully Sicureszs negli studi per g
realizrazione di ung nuovd linea ferroviaria Terino-Lione,

Considerato FAccordo firmoto i 30 gennoio 2012 o Romo per lu realizzazione e Iesercizio di unag
nuova finea ferrovioria Torino-Lione, e segnatomente i terzo comma delf'articolo 1, in seguito
“Accordo del 30 gennaioc 20127,

Considerato FAccordn firmato if 24 febbraio 2015 a Parigi per Yavvio dei lavari tefinitivi della
sezione transfrontaliera della nuova linea ferroviaria Torino-Lione, in sequito “Accordo del 24
Febbraio 20157,

Prendendo otto delle proposte delfa Commissione intergovernativa,

Hanna convenuto le sequenti disposizioni:
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Articolo 1: Oggetto

Conformemente allo volonte congiunta delle Pari, il presente Protocallo addizionaie ¢ da
intendersi come il protocollo addizionule do concludere tromite uno scombio di tettere come
previsto ofl‘articole 3 dell'Accordo del 24 febbraio 2015 per Favvio dei lavori definitivi deila sezlone
transfrontoliera della nuova linea ferroviaria Torine-Lione.

Articolo 2: Costo certificato — Casto previsionale « fine lavori - Applicazione dell’ Articolo 18
dellfAccordo del 30 gennaio 2012

2.1, Le Parti fissona Il costo di 8.300 mifioni di eure delle sezione transfrontaliero delle nuova lineo
ferroviario Torino-Lione, certificoto &l sensi del primo comma defl’articolo 18 dell'Accordo del 30
gennaio 2012 ed espresso alla data oi voluta gennalo 2012, 1 costi relativi ol costo certificato sono
precisati al punto 2. defl’alfegato af presente Protocollo addizionale.

2.2, Al fine di stimare il costo previsionale a fine lavori, | costf relativi ol costo certificato e stabiliti
ofla data df valute gennalo 2012 sono, do tale dota, attuglizzeti sufle base di un tasse annuo di
riferimento dell’1,5%, considerato applicabile fino al completamento def lavori definitivi,

Tale attualizzazione é soggetta o verifica onnuale, dot 2012 fino of completamento del lavori, sulla
base dell'indice di riferimento come definito ol punto 3. dellollegato af presente Protocolfo
addizionale con adeguamentuo finale degli eventunli scostamenti ritevati,

2.3. Per 'attuazione delle disposizioni relative olla riportizione dei costi tra le Porti, le spese reoli
refative of costo certificato sono attuglizzate alla doto o valuta gennalp 2012, seconde te modalits
come definite ol punto 1. dell‘ollegato ol presente Protocollo addiziondle.

Ai sensi del primo commea dell’articolo 18 dell'Accordo del 30 genngio 2012, fin quando
l'ammontare tatale delle suddette spese attualizzate ollo data di valute gennalo 2012 non supera il
costo certificato del progetto stabilito af punto 2.1., lo chiave df ripartizione delle spese reali & del
57,8% per la Parte itallona ¢ del 42,1% per la Parte francese, al netto del contributo dell’Unione
europea ¢ della parte finanziate dof pedaggl versati dalle imprese ferroviarie; oftre tole impaorto, |
costi sarannc ripartiti in parti uguali trg lo Porte italiono e lo Porte francese, tranne per gli
eventuall sovracosti riguardanti | lovori di miglioremento defla capacita sullo finea storlca tro
Avigliano e Bussoleno eccedenti il fimite di 81 milioni di euro che, conformemente af terzo comma
dell’articofo 18 delfAccordo del 30 genngio 2012, sono totalmente a carico della Parte iealiena.

Articolo 3: Prevenzione dellz infiltrazioni mafiose e contrasto delle criminalité organizzuta

in applicazione dell'articolo 2 delFAccordo del 24 febbraio 2015, le Perti s'impegnono a cooperare
piu strettomente per contrastare con grande fermezza ln criminalitd orgonizzata e prevenire ogni
risthio o tentativo dinfiltrazione maoficso nefllambito della stipulazione e delfesecuzione del
contratti relativi alle realizzazione defla sezione transfrontaliere,
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In taf senso, conferiscona alla Commissione intergovernotive Pincarico df lovorare off’elaborazione o
un regolamento def controtti estremamente rigoroso in materia.

Tole regolomento dovrd in particolare;

- trarre ispirazione dalle pili pertinenti legislozioni in materia vigenti in entrambi | paesi, in particolare
facendo riferimento alle narme previste nelf ordinamento giuridico jtaliano, vista lo loro compatibilita
con il diritto comunitario, volte ad escludere le imprese che potrebbera essere interessute do
gualungue pratice mafiosa;

- prevedere ['ottuazione i tutti | meccanismi binazionali necessari per permettere lo correttq
applicazione delle norme specifiche che saranno state definite dol regolomento dei controtti e per
Sacilitare la cooperaziane tra | servizi competenti del due paesi o questo scopo.

it suddetto regolamenta del contratt] verrd alleguto al complesse formato dall'Accordo del 24
febbroio 2015 e dal presente Protocollo uddizienale, diventandone parte integrante.

Articolo 4: Disposiziont finali

Clascuno delle Parti notifica alf'oltra il completamento delle procedure costituzionali previste per
quanto concerne 'entrata in vigore def presente Protocollo addizionale, che prende effetto if primo
giorno del primo mese successivo al giorno dello ricezione della seconda notifica.

L'Accordo del 24 febbraic 2015 e il presente Protocollo addizionale entrano in vigore in modo
concomitante e costituiscono insieme il protocolio addizionale di cui all’articolo 4 dell’Accordo del 29
gennaio 2001 per la realizzazione di una nuova linea ferroviario Torino-Lione.

Le disposizioni del presente Protocollo eddizionale prevalgono su quelle degli accordi del 15 gennaio
1996, del 29 gennalo 2001, del 30 gennoio 2012 e del 24 febbraio 2015 nelfg misura in cui sono od
esse contrarie o le sostitufscono.

In fede di che, | rappresentonti delle Porti, debitamente outorizzati o tole scopo, hanno firmato i
presente Protocolio addizionale e vi hanno apposte il loro sigille.

4 . g s HPR 3o 22 20 s b B o
Fatto o Veme drens il BTN A04 6 indye copie, in lingua italiana e froncese, | due testi
focenti ugualmente fede.

,,,,, v PV R
Per(:/.é‘ vergo. S S e Per il Governo
dei{gﬁgfgﬁgﬂ&m@ﬁwﬂwﬂ della Repubblica froncese
7 [ Vi

C A~

‘“‘k‘w
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ALLEGATO

3o Blansmlesavione dedle apese seulh 41 o allforticele 0 did proserie Frotuenilo addizionale &
effelwaty seoorde ©seguent paramseyd
frelentt wlitizent por Vattualizzazione sovispondone 8 velor aseantt dafl indios & ritenmendo

e ned numie 3. dot presente atloants.

&
o
I
i

B¢ Dy rappresenia foogpese fo turs corgntd del mese w doflanns oo @ vadore di gueste spese
attugiizzme & aawio 202, Daanoeos viens considarato par a

. LY .
Dot ™ o X Charminnes F hvniawa)
IDRENY
wo Dapyresoe e pard al vadore assunto dellindice Iy nel genvnio 3072

o b @ part s valore assunto delPindice hay nel mese m deliTomw n.

2, Bpese fnchuse aod couto certiffonte del progotie:
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L. Badaiinh di determinnzione ded valore dell'indiee Ji riferbmento Sy, applicabile afle spose
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In oeeasione della ne s
dali’Accordo tra il governo della Repubblica italiana ed if governo della Repubblica francese per Vawvio
dat lavari definitivi della sezfone transfrontzliera della nuova linea ferroviaria Torino-Lione, fatto a Parig
il 24 fetshraio 2015, e dal Pretocolio addizionale tra il governo della Repubblica italizna ed i governo
deila Repubblica francese aifAccordo del 24 febbraio 2015, fatto a Venezia '8 marzo 2016, k
Commissione intergovernativa italo-francese per la linea ferroviaria Torino-lione ha validato il
regolamento del contratti in allegato.

I presidente della delegazione italiana alla i presidente delia delegazione francese alla
Commissione intergovernativa per la linea Commissione intergovernativa per lalinea
ferroviaria Teglno-Lione ferroviaria Torino-Lione

e

Paonio Foietts Louis Besson
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REGOLAMENTOQ DEI CONIRATTI CONCLUSI, APPROVATI O AUTORIZZATI DAL
PROMOTORE PUBBLICO PER 1A REALIZZAZIONE DELLA NUOVA LINEA
FERROVIARIA TORINO-LIONE

TITOLO
OGGETTO E DEFINIZIONI

Articolo 1 - Ogpetio

. 11 presente Regolamento ha per oggette la definizione delle regole applicabili al fine di
prevenire £ contrastare i tentativi di infiltrazione mafiosa:
4) nei contratli conclusi dal Promotore pubblico;
b) nel contratti, intercorrent! tra i titolari dei contratti ed i lora subappaltatori e
subaffidatari, che devono essere autorizzati e approvati dal Promotore pubblico.

2. le regole stabilite dal presente Regolamenio completann, in conformitd alle dispesizioni
dell*articolo 2 dell’ Accordo del 24 febbraio 2015 e dell’articolo 3 deli’ Accordo dell’8 marzo
2016, quelle applicahili ai contratti aggiudicati dal Promotore pubblico in conformita alle
previsioni degli articoli 6 e 10 deil’ Accordo del 30 gennaio 2012,

fad

11 presente Regolamento & allegato al complesso formato dall’ Accorde fatto a Parigi i 24
febbraio 2015 & dal relativo Protocollo addizionale fatto a Venczia '8 marzo 2016 e ne
costifuisce parte integrante.

Articolo 2 - Definizioni

1. Alfini del presente Regolamento, si intende per:

2) “Accordo del 30 gennain 20127, I'Accordo tra il Governo della Repubblica italiana e il
Governo della Repubblica francese per la realizzazione e Uesercizio di una nuova linea
ferroviaria Torino-Lione, fatto a Roma il 30 gennaio 2012;

b) “Accordo del 24 febbraio 2015, ' Accordo ra il Governo della Repubblica italiana ¢ U
Governo della Repubblica francese per Pavvio dei lavorl definitivi della sezione
transfrontaliera della nuova linea ferroviaria Torino-Lione, fatto a Parigi il 24 febbraio
2015;

¢) “contratta”, qualsiasi atto, qualunque sia la sua denominazione, forma o imperto,
concluso, approvato o autorizzato dal Promotore pubblico con uno o pili operatori
economici per soddisfare esigenze in tema di avorl, formiture o servizi necessan per la
progetiazione, la realizzazione o il servizio delle gpere, deglt impianti o delle
installazioni della sezione transfrontaliera;

d) “hliera di imprese”, i complesso di tutti gli operator econamici che intervengono nel
ciclo di progettazione e di realizzazione dell'cpera a qualmque titole, anche con
rapporti negoziali diversi da quelli di appalto e subappalto, indipendentemente dalla
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lero collocazione nell'ambito dell'organizzazione imprenditoriale;

e) “direttore rtecnico”, la persona fisica incaricata dall'operatore economico di
organizzare, gestite ¢ dirigere il complesso delle operazioni che permetiono la
consegna dell’opera, dei beni o dei servizi oggetto del contratto;

f) “Promotore pubblico™, l"entita gluridica di cui agli articoli 2 e 6 dell’ Accordo del 30
gennaio 2012, denominata “Tunnel Euralpin Lyon Turin- TELT dall’articolo |
dell’ Accordo del 24 febbraio 20135;

g) “sezione transfrontaliera”, la sezione della parte comune italo-francese, come definita
alla lettera b) dell’articolo 2 dell’Accordo del 30 gennaio 2012, tra Saint Jean de
Maurienne in Francia e Susa - Bussoleno in Italia, nonché le stazioni di Saint Jean de
Mauriennc ¢ Susa ¢ le connessioni alle linee esistenti secondo il piano allegato al
summenzionate Accordo;

h) “Paese terzo™, qualsiasi Stato, diverso dalla Francia e dall’Italia.

TITOLO II
NORME DI RIFERIMENTO

Articolo 3 — Norme di riferimento

1. 1l presente Regolamento prende a riferimento le seguenti norme di diritto pubblico italiano:

a) il decreto interministeriale del 14 marzo 2003 e successive modifiche ed integrazioni,
recante I’ (stituzione, ai sensi dell'art. 15, comma 5, del decreto legislativo n. 190/2002,
del Comitato di coordinamento per ['alta sorveglianza delle grandi opere;

b) gli articoli 3, 4 ¢ 6 della legge 13 agosto 2010, n. 136, recante il Piano straordinario
contro le mafie, nonché delega al Governo in materia di normative antimafia,
concernenti 'accesso alle aree di cantiere e il tracciamento finanziario dei pagamenti
dei contratti pubblici di lavord, servizi e forniture;

¢) Darticolo 6, comma 3, del decreto-legge |2 novembre 2010, n. 187, convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2010, n, 217, recante la definizione normativa
di “filiera di imprese™;

d) il libro II, dall’articolo 82 all’articolo 99-bis, del decreto legislative 6 settembre 2011,
n. 159, relativo alla documentazione antimafia, in prosieguo “Codice antimafia”;

e) larticolo 1, commi da 52 a 54, della legge 6 novembre 2012, n. 190, ¢ successive
modifiche ed integrazioni, in materia di istituzione e tenuta di elenchi di foraitori,
prestatori di servizi ed esecutori di lavori non soggetti a tentativo di infiltrazione
mafiosa operanti nei settori indicati nella stessa legge (c.d. white fist);

f) il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 18 aprile 2013, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana il 15 Iuglio 2013, recante “Modalita per
I'istituzione e "aggiornamento degli elenchi dei fornitori, prestatori di servizi ed
esecutori non soggetti a tentativo di infiltrazione mafiosa, di cui all*articolo 1, comma
52, della legge 6 novembre 2011, n, 1907

g) I'articolo 36 del decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, convertito, con modificazioni,
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dalla legge 11 agosto 2014, n. 114, in materia di monitoraggio finanziario dei lavori
relativi ad infrastrutture strategiche ed insediamenti produtiivi;

h) Iarticalo 80, comma 2, del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, nella parte in cui
prevede, quale motivo di esclusione degli operatori economici dalla partecipazione alle
procedure contrattuali, I"accerfamento di un tenfative di infiltrazione mafiosa.

2. Le disposizioni menzionate al comma 1 sono quelle in vigore ella data di adozione del
presente Regolamento, In caso di eventuali modifiche, il loro recepimento pud avvenire
secondo le modalita previste all’articolo 15,

TITOLO I
DISPOSIZIONI PER LA PREVENZIONE E LA REPRESSIONE DEI TENTATIVI DI
INFILTRAZIONE MAFLOSA

Articolo 4 - Situazioni ostative

1. Oltre a quelle previste dagli articoli 45 ¢ 48 dell’ordinanza francese n. 2015-899 del 23 luglio
2015, concernenie gli appalti pubblici, sono ugualmente causa di esclusione dalle procedure
di aggiudicazione ¢ dall’esecuzione dei contratti stessi le situazioni ostative previste
all’allegato 1 che forma parte integrante del presente Regolamento.

2. Possono coslituire, inoltre, causa di esclusione dalle procedure di aggiudicazione ¢
dall’esecuzione dei contratti disciplinati dal presente Regolamenta, le situazioni gravemente
mndizianti circa la condizione di controllo o condizionamento, anche di fatto, dell’operatore
economico da parte di una organizzazione criminale di tipo mafioso, Sono considerate tali,
ad esempio, le situnzioni in cui risultano acquisiti agli atti di polizia tapporti di contiguitd o
di abituale frequentazione dell’operatore economico con elementi di sicuta appartenenza ad
organizzazioni criminali di tipo mafioso, connotati dall’attualitd ¢ non riconducibili né
all’esclusiva sussistenza di legami di parentela o affinita, né alla condivisione di interessi
diversi da quello economico o di affari. Le predette situazioni devono essere tali da suscitare
seri motivi per ritenere che ["operatore economico sia sotfoposto, anche di fatto, ad un
controllo di tipo matioso, ovvero subisca nelle sue scelte societarie influenza condizionante
di tipo maficso.

3. . Le-verifiche-delle-situazioni-estative-antimafia previste ai-commi I e 2, di seguito “verifiche
antimafia®, si riferiscono ai seguenti soggetti, nonche al loro familiari conviventi di maggiore
etd:

2) se si tratta di imprese individuali, al titolare ed al direttore tecnico;
b)se si tratta di associazioni, imprese, socictd, consorzi ¢ raggruppamenti temporanel di
imprese, oltre che al direttore tecnico, ove previsto:
i, perle associazioni, a chi ne ha {a legale rappresentanza,
ii.  per le societd di capitali anche consortili ai sensi deli'articolo 261 5-ter del codice




12-1-2017 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 9

civile, per le socictd cooperative, di consorzi cooperativi, per i consorzi di cui al
libro V, titolo X, capo 1L, sezione IL del codice civile, al legale rappresentante ¢
agli eventuali altri componenti 'organo di amministrazione, nonché 2 ciascuno
dei consorziati che nei consorzi e nelle societd consortili detenga una
partecipazione superiore al 10 per cento oppure defenga una partecipazione
inferiore al 10 per cento e che abbia stipulate un patto paraseciale riferibile a una
partecipazione pari o superiore al 10 per cento, ed ai soci o consorziati per conto
dei quali le societz consortili o 1 consorzi operino in modo esclusivo nei
confronti della pubblica amministrazione;

ili.  per le societa di capital, anche al socio di maggioranza in caso di soeietd con un
numero di soci pari o inferiore a quattro, ovvero al socio in caso di societd con
seeio unico,

iv.  peri consorzi di cui all'atticolo 2602 del codice civile e per i gruppi europei di
inleresse gconomico, a chi ne ha la rappresentanza ¢ agli imprenditori o societa
consorziate;

v.  per le societa semplice & in nome collettivo, a tutli 1 soci;

vi,  per le societd in accomandita semplice, ai soci accomandatari;

vil.  per e societa di cui allarticolo 2508 del codice civile, a coloro che le
rappresentano stabilmente nel territorio italiano;

viil,  per i raggruppamenti lemporanei di imprese, alle imprese costituenti il
raggruppamento anche so avent: sede all'estero, secondo e modalitd indicate
nelle lettere precedenti;

ix. per le societa personali, ai soci persone fisiche delle societd personali o di
capitali che ne slano socie;

c) olire a quanto previsto dalla lettera b), per le associazioni ¢ societd di qualungue tipo,
anche prive di personalita giuridica, le verifiche antimafia sono riferite anche a eiascuno

- dei membri del ¢olleglo sindacale o, nel casi contemplati dall'articole 2477 del codice
civile, al sindaco, nonché ai soggetti che svolgono i compiti di vigilanza di cui

all'articolo 6, comma 1, lettera b) del deereto legislativo 8 givgno 2001, n. 231;

d) per le socteta di un Paese terzo, prive di una sede secondatria con rappresentanza stabile
nel territorio taliano o francese, le verifiche antimafia devono riferirsi a coloro che
esercitano poteri di amministrazione, di rappresentanza o di direzione dell'fmpresa.

4. NelPallegato 2, che & parte integrante del presente Regolamento, sono individuati i soggetti
del diritto ¢civile ¢ commerciale francese corrispondenti a guelli di diritto italiano ndicati al
comma 3,

Arxtieolo 5 — Struftura binazionale

L. Al fini dell'accertamento delle situazioni ostative di cui allarticolo 4, & istituita una
Struttura binazionale paritetica costituita dal Prefetto di Torinoe ¢ dal Prefetto designato dal
Governo francese. | citati Prefetti possono farsi rappresentare da un proprio delegato. Essi
sono assistiti da funzionari ammipistrativi ¢ funzionari ¢ uflficiali di opolizia o di
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gendarmeria. L attivitd della Stuttuea binazionale si conforma alla regola della codecisione;
conseguentemente, ogni decisione di tale Struttura & assunta d'intesa tra i due Prefetti,

2. La Struttura binazionale coordina le verifiche antimafia sugli operatori economici i cui
estremi identificativi sono comunicati dal Promotore pubblico e assicura il conseguente
interscambio informativo, nei limiti strettamente necessari allo svolgimento dei compit]
attribuiti alla Struttura. Essa si riunisce periodicamente, secondo I"agende dei lavori definita
d’intesa tra i due prefetti,

3. La Struttura binazionale individua, altresi, le aree di cantiere della sezione transfrontaliera
per le quali occorra programmare visite ispettive, nonché definisce linee-guida necessarie a
garantire |a protezione delle aree di cantiere da qualsiasi tentativo di infiltrazione mafiosa, in
particolare per 'csigenza di una piena trasparenza delle movimentazioni di personale ¢
mezzi autorizzati all'interno dei cantieri. A tal fine, essa prevede specifici obblighi
comportamentali, la cui inosservanza determina ['applicazione, da parte del Promotore
pubblico, di specifiche penalita i cul proventi sono reinvestiti in iniziative a tutela della
sicurezza delle medesime aree, in attuazione di criter] e indicazioni emanati dalla Struttura
binazionale. L’acceitazione dei predetti obblighi comportamentali e delle eventuali
conseguerize sanzionatorie & condizione di partecipazione alle procedure di selezione e, a tal
fine, ne & fatto espresso avvertimento nei documenti di gara e di selezione dei concorrenti.
Gli strumenti contrattuali degli operatori economici della filiera di imprese contengono
specifica clausola di accettazione di tali obblighi. Per lo svolgimento delle visite ispettive
possono essere costituite, d’intesa tea i due prefetti a i loro rappresentanti, apposite squadre
miste, formate da funzionari e ufficiali di polizia di entrambi gli Stati, che agiscono
conformemente alle disposizioni recate dalla decisione quadro 2002/465/GAl del Consiglio
dell’Unione Europea, del 13 giugno 2002, relativa alle squadre investigative comuni.

Articolo 6 — Lista Bianca-Anagrafe degli esecutori

1. L’accertamento dell'insussistenza delle situazioni ostative riportate neil’articolo 4 consente
I'iscrizione delPoperatore econemico in una Lista bianca la cui tenuta ed aggiornamento
sono curati dal Promotore pubblico e che costituisce, altresl, I’Anagrafe degli esceutori.
L’iscrizione consente Ia conclusione, Papprovazione o ['autorizzazione dei contratti, dei
subappalti e dei subcontratti inerenti alia realizzazione della sezione transfrontaliera.

2. Nella Lista bianca-Anagrafe degli esecutori, olire ai-dati-relativi-all’operatore economico
iscritto, sono, altresi, riportati:

a} 1dati concernenti il contratto concfuso, con indicazjone dell’oggetio, del termine di
durata, ove previste, € dell’importo;

b) le modifiche eventualmente intervenute neli’assetto societario e/o gestionale;

¢) le eventuali sanzioni amministrative pecuniarie applicate dal prefetto italiano o dal
prefetto francese per le violazioni agli obblighi di comunicazione di cui all’articolo
11 e delle repole sul tracciamento & monitoraggio finanziario di cul all*articolo 12;
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d) le eventuali penalith applicate dal Promotore pubblico per le violazioni delle norme
di capitolato ovvero in relazione alle violazioni di cui all’articolo 13.

L’iserizione nella Lista bianca-Anagrafe degli esecutori ha una validita temporale di dodici
mesi ed & rinnovabile alla scadenza, su iniziativa del Promotore pubblico o dell’operatore
economico interessato, previo aggiornamento delle verifiche antimafia, da effettuarsi in
tempi compatibili con esigenza di evitare soluzioni di continuita nell’iscrizione.

L

4.  Anche prima della scadenza dei dodici mesi previsti al comma 3, la Struttura binazionale di
cui all’articolo 5 pud segnalare al Promotere pubblico in esito a situazioni sopravvenute o
accertate successivamente all’iscrizione, la necessitd di disporre la cancellazione dalla Lista
bianca-Anagrafe degli esecutori dell’ opesatore economico.

5. Nel caso di cui al comma precedente, fa Struttura binazionale, quando lo ritenga necessario o
utile, pud richiedere al Prefetto italiano o francese, competente ai sensi dell’articolo 8,
comma |, o dell'articolo 10, che, prima della cancellazione, sia sentito 'operatore
2CONOMICY.

6. Lliscrizione nella Lista bianea-Anagrafe degli esecutori, per tutto il tempo di validita, tiene
Juogo delle verifiche entimafia per gli eventuali contrafti successivi.

Articolo 7 - Iserizione volontaria

1 Possono richiedere l'iscrizione nella Lista bianca-Anagrafe degh esecutor], anche
indipendentemente dalla partecipazione alle procedure di selezione per I'aggindicazione o
Paffidamento dei contratti, subappalti e subcontratti concernenti la realizzazione della
sezions transfrontaliera, gli operatori economici che svelgano la loro attivitd in uno o pit dei
settori sotto indicati:

a) trasporto di materiali a discarica per conto di terzi;

b) trasporte, anche transfrontaliero, e smaltimento di rifiuti per conto Ji terzi;
¢) estrazione, fornitura ¢ trasporto di terra e materiali inerts;

d) confezionamento, fornitura e trasporto di calcestruzzo e di bitume;

¢) noli a freddo di macchinari;

£ fornitura di ferro lavorato;

g) noli a caldo;

k) autotrasporti-per conto- di terzi:--

i) guardiania del cantieri.

[N

La domanda di iscrizione & presentata al Promotore pubblico, i1 quale richiede alla Struttura
binazionale di effettuare le verifiche di cui all’articolo 8 ovvero di accertare I’cventuale
attualita dell*iscrizione dell’operatore economico in uno degli elenchi di cui afl’articolo 1,
comma 52, della legge 6 novembre 2012, n. 190.

_ 25
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Articolo 8 - Svolgimento delle verifiche antimafia

1. Fermo restando il metodo di Javoro congiunte della Struttura binazionale, le verifiche
antimafta sugli operatoti economici da iscrivere nella Lista bianca-Anagrafe degli esecutori
sono eseguite con modalitd che consentono completezza, tempestivitd od efficacia degli
accertamenti. Competente ad effettuare le verifiche antimafiz ¢ i1 Prefetto dello Stato
membro della Struttura binazionale avente la medesima nazionalitd dell’operatore
economico da iscrivere, salvo quanto previsto dall’articole 10 per il caso dell’operatore

economico di un Paese terzo,

2. Le verifiche antimafia soro richicste alla Struttura binazienale dal Promotore pubblico ¢ si
ispirano al modello delle informazioni antimafia, di cui al Codice antimafia. Dette verifiche
sono concluse nel termine di trenta giomi dalla ricezione della richiesta da parte dellz
Struttura binazienale, prorogabile di ulteriori quarantacinque giomi nei casi di particolare
complessita.

Eid

Decorso il termine di trenta giomi di cul al comma 2, anche in caso di proroga del termine
comunicata dal Prefetto, il silenzic della Struttura binazionale permette al Promotore
pubblico di iscrivere "operatore economico interessato nella Lista bianca-Anagrafe degli
esecutori, ¢ di concludere il contratto o di autorizzare il subappalto o il subconiratto, ferma
restando, in caso di successive verifiche con esito sfavorevole, [*attivazione della clausola
visolutiva espressa di cui all’articolo 9, comma 3. Il Promotore pubblico pud, altresi, alle
medesime condizioni indicate al periodo precedente, iscrivere nella Lista bianca-Anagrafe
degli esecutori ¢ concludere un contratto o autorizzare un subappalto o un subcontratto dal
momento della ricezione, da parte della Struttura binazionale, della richieste delle verifiche
antimafia, quando il contratto, il subappalic o il subcontratto rivestono un carattere
d’urgenza o sono di importo inferiore a 50.000 euro.

4, Mediante la Struttura binazionale, il Prefetto italiano e il Prefelto francese si scambiano
costantemente le informazioni acquisite nel corso delle verifiche antimafia svolte, al fine di
esaminare il complesso delle conseguenti determinazioni da adottare.

5. Dopo che la Struttura binazionale ha dato comunicazione al Promotore pubblico della
decisione adottata in merito alla richiesta d’iscrizione dell’operatore economico nella Lista
bianca-Anagrafe degli esecutori, ovvero in merito alla cancellazione dalla medesima Lista, il
Prefetta italiano o il Prefetto francese, competente. ai. sensi. dell’articolo 8, comma {-0
deli"articolo 10, adottano i pertinenti provvediment] applicativi di propria competenza, che
possono essere impugnat! lnnanzi I’Autorta giurisdizionale nazionale competente secondo
le regole procedurali applicabili in ciascuno Stato.

6, 1 provvedimenti di carattere liberatorio o interdittivo di cui al comma 35 sono adottat] in via

esclusiva, in deroga alle disposizioni sulla competenza territoriale, dal Prefetto di Totino o
dal Prefetto designate dal Governo francese.

— 26 —
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Articolo 9 — Effetti delle verifiche antimafia

1. Ricevuta dalla Struttura binazionale la comunicazione della decisione favorevole, il
Promotore pubblico procede all'iscrizione nella Lista Bianca-Anagrafe degli Esecutori,
dandone contestuale notizia all’operatore economico.

2. In caso di decisione sfavorevale, it Promotore pubblico ne da informazione alloperatore
economico interessato, fornendo copia del provvedimenta adottato dal Prefetto competente e
indicando le modalita e 1 termini di proposizione del ricorso, nonché Pautorita
giurisdizionale da adire.

3. Quando Ja decisione sfavorevole riguarda un operatore economico titolare di un contratto in
corso di esecuzions, il Promotore pubblico cancella I'operatore economico dalla Lista
Bianca-Anagrafe degli Esecutori ¢ recede dal contratto o revoca ['autorizzazione del
subappalto o del subcontratto, fatto salvo il pagamento delle opere gid eseguite e il rimborso
delle spese sostenute per ’esecuzione del rimanente, nei limiti delle utilitd conseguite.
L’ accertamento di una situazione di ostativitd determina la caducazione automatica, a mezzo
di risoluzione stragiudiziale, dei confratti, subappalti e subcontratti della filicra di imprese,
nei quali ¢ a tal fine inserita una specifica clausola risolutiva espressa in favore
dell*operatore economico in bonis. La cancellazione dell’iscrizione nella Lista Bianca-
Anagrafe degli Esecutori, il recesso, la revoca e la risoluzione stragiudiziale di cui al
presente comma si applicano ogni qualvolta siano accertate situazioni di ostativita.

4, Nel casoin cui le verifiche antimafia non si siano concluse nel termine di trenta giorni di cui
all’articolo 8, comma 2, o nelle altre ipotesi previste nello stesso articolo 8, comma 3,
I’iserizione & comunque dispaosta. Il sopravvenuto accertamento di una situazione ostativa
determina ["immediata cancellazione dell’iscrizione e, nel caso sia in corso un rapporto
cantrattuale, gli ulteriori effetti di cui al comma 3.

Articolo 10 — Operatori economici di Paesi terzi
1. Qualora le verifiche antimafia riguardino un operatore economico di un Paese terzo,
competente alla loro effetivazione & il Prefetto italiano o [rancese, a seconda che [a parte
fisica prevalente dell’intervento sia eseguita in territorio-italiano o francese.
2. Laddove non sia possibile o risulti oltremodo difficile "applicazione del criterio indicato al
comma precedente, la competenza allo svolgimento delle verifiche é attribuita al Prefetto del

Paese in cul hanno injzto 1 lavori o ha inizio "esecuzione della fornitura o del servizio,

3. Siapplicano le disposizioni di cui all’articolo 8.
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Articole 11 ~ Obblighi di comunicazione

I. Ciascun operatore ecoromico iscritto pella Lista bianca-Anagrafe degli esecutori, nel
termine di trenta giorni dallintervenute modificazione dell'assetto socictario o gestionale
dell'impresa, ha I'obbligo di trasmettere al Promotore pubblico copia degli atti dai quali
risulta V'intervenuta modificazione relativamente ad uno dei soggetti menzionati all’articolo
4, commi 3 ¢ 4, destinatari di verifiche antimafia. Il Promotore pubblico ne di immediata
cormunicazione alla Struttura binazionale.

2. La mancata comunicazione delle variazioni di cui al comma 1 comporta I’applicazione della
sanzione amministrativa pecuniaria da 20.000 a 60.000 euro da parte del Prefetto, italiano o
francese, che ha svolto le verifiche antimafia nei confronti dell’operatore sanzionato.
L’applicazione di tali sanzioni avviene nel rispetto del principio del contradditorio;
conseguentemente, Poperatore economico pud produrre memorie difensive avverso il
verbale di contestazione g, se lo richiede, ha diritto ad essere sentito.

Articolo 12 — Tracciamento ¢ monitoraggio finanziario dei pagamenti

1. Ferme restando le disposizioni nazionali pid restrittive, gli operatori economici delia filiera
d’imprese devono utilizzare uno o pit conti correnti bancari o postali, dedicati, anche in via
non esclusiva, all’esecuzione del contratto. Tutti i movimenti finanziari devono essere

registrati sui conti correntl dedicati e devono essere effettuati esclusivamente tramite
bonifico SEPA.

2. Gli strumenti di pagamento ¢ le fatture emesse devono tiportare, in relazione a ciascuna
transazione posta in essere dal Promotore pubblico e dagli operatori economici della filiera
di imprese, il codice identificativo dell’opera. A tal fine ai lavori relativi alla realizzazione
della sezione transfrontaliera & associato il codice identificativo CE1I05000030001.

3. 11 Promotore pubblico ingerisce e provvede a far inserire, in ogni coniratto concluso,
autorizzato o approvato, a pena di nullitd assoluta, un'apposita clausola con la quale gli
operator! economici assumono gli obblight di tracciamento finanziario di cui al presente
articolo.

-4. -1l mancato-utilizzo .del bonifica SEPA costituisce causa di risotuzione de! contratto- A tal
fine, in ogni contratto, & inserita una clausola risolutiva espressa in favore del soggetto iz
bonis.

5. Ferma restando |’applicazione della risoluzione del contratio nei casi in cui I"operatore abbia
effettuato la fransazione senza avvalersi di intermediari finanziari abilitati ovvero senza
adoperare strumenti di pagamento, anche diversi dal bonifico SEPA, che ne consentano la
piena traceiabilitd, "eventuale violazione delle disposizioni del presente articolo comporta
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[*applicazione delle sanzioni amministrative pecuniarie, nella misura prevista dall’articolo 6
della legge n. 136 del 2010, da parte del Prefetto, ilaliano o francese, che ha svolio le
verifiche antimafia nei confronti dell’operatore sanzionato.

Articolo 13 — Penalita di competenza del Prometore pubblico

1. Tl Promotore pubblico applica le seguenti penalita, contrattualmente predeterminate, per e
violazioni degli obblight comportamentali definiti dalla Struttura binazionale ai sens]
dell"articolo 5, comma 3:

a} in caso di primo aecertamento, con I'applicazione di upa penale pecuniaria par all’1%
dell’ importo del contratto e comungue non superiore a 5.000 euro;

b} in caso di secondo accertamento, con {*applicazione di una penale pecuniaria fino al
2% dell’importo del contratto e comungue non superiore a 10.000 euro, cop
contestuale diffida dell’operatore economico che viene informato che, in caso di
ulteriore viclazione, ¢ attivata la risoluzione del contratto;

c) in caso di ulteriore accertamento, ¢ attivata la risoluzione del contratto, cui consegue la
cancellazione daila Lista bianca-Anagrafe degli esecutori per un periodo non inferiore
a due anni e non superiore a cinque, ed & applicata una penale pecuniaria pari al 3%
dell’importo del contratto e comungue non superiore a 100,000 euro.

2. Gl introiti delle penalita applicate dal Promotore pubblico ai sensi del presente articolo sono
destinati alla attuarione di interventi, attivita o servizi finalizzati al rafforzamento della
sicurezza antimafia nella realizzazione dei lavori della sezione transfrontaliera, con
particolare riguardo alla vigilanza, anche a distanza, delle aree di cantiere, secondo criteri e
indicazioni impartiti datla Struttura binazionale. [ conseguenti proventi affluiscono a una
contabilita separata del Promotore pubblico.

TITOLO WV
DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

Articolo 14 — Disposizioni transitorie

1. I contratti, subappalti e subcontratti, stipulati, eutorizzati o approvati prima della data di
_.entrata in_vigore del presente Regolamento, 1 cut effetti non.si siano gia esauriti, vengono -
senza ritardo adeguatl alle provisionl contenute nel presente Regolamento tramite atto
aggiuntivo,

Articolp 15 — Modifiche del Regolamento

®

1. Le disposizioni del presente Regolamento, in particolare in caso di evoluzione della
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normativa di cai agli articoli 3 e 4 ed agli allegati 1 ¢ 2, possono essere modificate mediante
deliberazione della Commissione intergovernativa di comune accodo tra le parti, fatte salve
le regole costituzionali dell’una o dell’altra parte. La deliberazione della Commissione

intergovernativa entra in vigore dopo la pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana e nel “Journal Officiel de la République Frangaise™.
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Allegato 1
Situazioni estative previste dall’articolo 4, comma 1.

A} Situazioni ostative previsie dall’ordinamento italiano

a) Aver riportatc senmtenza penale definitiva di condanna per uno dei seguenti reat,
consumati o tentatl, indicati alla lettera a) del comma 1 dell’art. 80 del decreto
legistalivo 18 aprile 2016, n. 50, salvo quanto previsto dalla lettera ¢):

i.  associazione per delinquere (art. 416 del codice penale italiano, indicato come
*c.p.i." nel prosicguo del presente Allegato);

il.  associazioni di tipo mafioso anche straniere (art. 416-bis c.p.i);

i, delitti commessi avvalendosi delle condizioni previste dall’articolo 416-bis del
c.p.i. ovvero al fine di agevolare Pattivita delle associazioni previste dallo stesso
articolo;

nonché per 1 seguentl reatl, consumati o tentati, in gquanto riconducibili alla
partecipazione ad una organizzazione criminale, quale definita all’articole 2 della
decisjone quadro 2008/84 [/GAI del Consigtio dell'Unione BEuropea:

v, associazione finalizzata al traffico illecito di sostanze stupefacenti o psicotrope
{art. 74 del A.P.R. 9 ottobre 1990, n. 309},

v.  associazione per delinquere finalizzata al contrabbando di tabacchi lavorati esteri
{art. 291-guater del d.P.R. 23 gennaio 1973, n_43);

vi.  attivitd organizzata per il traffico tllecito di rifiuti (art. 260 del decreto legislativo
3 aprile 2006, n. 132).

b) Aver riportato sentenza penale definitiva di condanna per uno dei seguenti reati,
consumati o tentath, indicatl alle lettere b) ed ¢) del comma 1 dell’art. 8G del decreto
legislativo 18 aprile 2016, n, 50, quando le condotte siano state poste in essere al fine di
agevolare Pattivitd delle associazioni criminali di tipe mafioso, previste dall’art. 4 6-bis
c.p.i.

i.  concussione (art. 317 ¢.p.i.);
ii.  corruzione per "esercizio deila funzione (art, 318 c.p.i.);
i corruzione per un atio confrario ai doveri di ufficio (art. 319 ¢.p.i.):
iv.  corruzione in atti gindiziarl (art, 319-fer c.p.i.);
v.  induzione indebita a dare © promettere utilitd (art. 219-quater c.p.i.);
vi.  corruzions di persona incaricata di pubblico servizio {art. 320 c.p.i.);
vii.  pene per il corruttore {act. 321 ¢.pd.);
viii.  istigazione alla corruzione (art, 322 c.pi);
ix.  peculato, concussione, corruzione e istigazione alla corruzione dei membri degli
organi delle Comunitd Europee ¢ dei funzionari delle Comunitda Furopee ¢ df
Stati esteri {art. 322-bis ¢.p.i.); '
X. traffico di influenze illecite (art. 346-his c.p.i);
xi.  astensione dagli incanti {art. 354 c.p.i);
xii.  autoriciclaggio (art. 648-ter.1 c.p.i.);
xiil.  corruzione tra privati (art. 2635 del codice civile).
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¢} Aver riportato provvedimenti che dispongono upa misura cautelare o il giudizio, ovvero
che recano una condanna, anche non definitiva, per uno dei seguenti reati, indicati
all’art. 84, comma 4, lettere a) e ¢), de! codice antimafia:
. reati elencati ai punti da ii. a vi. della lettera a) della presente parte A;

it.  turbata liberta degli incanti (art. 353 e.p.i.);

in.  turbata liberta del procedimento di scelta del contraente (art, 353-bis ¢.p.i.};

iv.  estorsione {(art. 629 ¢.p.i.);

v.  truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche (art. 640-bis
c.p.iy

vi.  usura {art. 644 c.p.ly;

vit.  riciclaggio (art. 648-bis ¢.p.i.);

viii.  impiego di denaro, beni o utilitd di provenienza illecita (art. 648-rer ¢.p.i.);

ix.  assoviazione per delinquere diretta a commetiere taluno dei seguenti delitti:
contraffarione, alterazione o uso di marchio, segni distintivi, ovvero di brevetti,
modelli e disegni (art. 473 c.p.i.); introduzione nello Stato e commercio di
predotti con segni falsi (art. 474 c.p.i.); riduzione in schiavith {art. 600 c.p.i);
tratta di persone (art. 601 c.p.i); acquisto e alienazione di schiavi (art. 602
c.p.d.); ipotest aggravate del delito di favoreggiamento dell'immigrazione
clandestina (art. 12, comma 3-bis, del decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286:)

X.  associazione per delinquere diretta a commettere taluno dei seguenti delitti,
quando il fatto & commesso in danno di un minore di anni diciotto: prostituzione
minorile (art. 600-bis ¢.p.i.); pornografia minorile (art. 600-ter c.p.i); detenzione
di materiale pornografico (art. 600-quarer c.p.i.); pornografia virtuale (art. 600-
quarer.l c.pil); iniziative turistiche volte allo sfruttamento della prostituzione
minotile (art. 600-quinguies c.p.i.); violenza sessuale (art, 609-bis c.p.i.); atti
sessuall con minorenne (art. 60%9-guarer c.p.i.); corruzione di minorenne (art.
609-quinguies c.p.i.); violenza sessuale di gruppo {(art. 609%.octies cp.i);
adescamento di minorenni (art. 609-undecies c.p.i.);

xi.  riduzione o mantenimento in schiavith o in servith (art. 600 c.p.i); tratta di
persone (art. 601 c.p.i.); acquisto ¢ alienazione di schiavi (art. 602 c.p.i.);

xi.  sequestro di persona a scopo di rapina o di estorsione (art. 630 c.p.i.).

B) Fattispecie di diritto penale francese corrispondenti alle situazioni ostative di cui
alla parte-A) e che-costifuiscono situazioni-ostative ai sensi deli’*articolo-4; comma 1
del Regolamento

a) Aver riportato sentenza penale definitiva di condanna per uno def seguenti reati, consumati
o tentatl, salvo quanto previsto dalla lettera ¢):
i. associazione a delinquere (association de malfaiteurs art. 450-1 del codice
penale francese, indicato come “c.p.f.” nel prosieguo del presente Allegato);
fi. reati attinenti alla criminalitd ¢ alla delinquenza organizzata di cui agli articoli
706-73 e 706-74 del codice di procedura penale francese;
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nonché per 1 seguenti reati, consumati o temati, in quanto riconducibili alla partecipazione
ad una organizzazione criminale, quale definita allarticolo 2 della decisione quadro
2008/841/CGAl del Consiglio dell’Unione Europea:

iti.  direzione o organizzazione di un gruppo avente come scopo il traffico di
stupefacentt (direction ou orgamisation d'un groupement ayant pour objet le
rafic de  stupéfiamts, art. 222-34 opf.) e produrione, fabbricazione,
importazione ed esportazione illecite di stupefacenti in banda organizzata
{production, fabrication, imporiation et exportation illicites de stupéfiants en
baude orgamisée; act. 222-35 ¢ 222-36 c.p.f.)y;

lv.  contrabbando, impertazione/esportazione senza dichiarazione di merci proibite
in banda organizzate {comrebande, Imporiation/exportation sans déclaration de
marchandises prohibées en bande organisée: art. 414, paragrafo 3 del codice
delle dogane);

v.  abbandono, deposito, eliminazione irregolure e trasferimento illegale di rifind
pericolosi in banda organizzata (abandowm, dépdt, élimination irréguliere ef
iransfert llégal de déchets dangereux en bandz organisée: art. L 541-46 VII del
codice dell’ambiente).

by Aver riportato sentenza penale definitiva di condanna per uno del seguenti reati,
consumati 0 fenfati, quande le condottc siano state poste in essere al fine di agevolare
"attivita di un’associazione per delinquere (association de malfaitenrsy & cui all’art.
450-1 ep.f:
i.  concussione (corcussion, art. 432-10 c.p.f);

i, corruzione passiva e traffico &’ influenza commesso dalle persone che escreitano
una fimzione pubblica {corruption passive et trafic d'influence commis par des
personnes exercant une fonction publiguwe art. 432-11 ¢ 432-11-1 ¢.p.f);

iti.  intralcio all’esercizio delia giustzia (enfrave a 'exercice de la justice art. 434-9
e 434-9-1 c.p.fL);

iv.  cormzione attiva e traffico 4’ influenza commesso dai privati (corruption active
et rafic d'influence coramis par les pariicufiers: art. 433-1 ¢ 433-2 ¢c.p.f);

v. offese all’'amyministrazione pubblica e all’azione della giustizia delte Comunitd
guropee, degli Stati membri detl’Unjone europea, degli aleri Stati stranieri e delle
pltre organizzaziori internazionali pubbliche (atteintes & Dadministration
publique et a 'action de 1a justice des Commmmaulds européennes, des Eiars
membres de 'Union européenue, des auwtres Elais éirangers ef des qultres
organisations internationaies publigues: dall’art. 433-1 all’art. 435-13 c.p.f);

vi.  imtesa illecita in materia di.aggiudicazioni pubbliche (entente illicite-en-matidre.
dadiudication publique: art. 313-6 ¢.p.1);
vil,  riciclaggio (blanchiment: dall’art. 324-1 all’art. 324-6-1 c.p.f);
vili.  corraziene nel settore privato (corruption dans le secteur privé: art, 445-7 ¢ 445-
Zop.f).

c) Aver riportato provvedirmenti che dispongono una misora cautelars penale o il giudizio,
ovvero che recano una condanng, anche non definitiva, per uno dei seguenti reati:
i, reati elencati al punti da ii. a v, dalla lettera a) della presente paite B;
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it.  offese alla libertd d*accesso e all*uguaglianza dei candidati negli appalti pubblici
e nelle delegazioni di servizio pubblico (atreintes & la liherré d'acces el ¢
Iégalité des candidats dans les marchds publics et les délégations de service
public art. 432-14 o.p L),

iti.  acquisizione illegale di intevessi (prise illégale d’intéréts: art. 432-12 e p.f);

iv.  estorsione (extorsion arl. da 312-1 a 312-9 ¢.p.f);

v.  truffa aj danni di una persona pubblica (escroquerie qu préjudice d'une personne

publique art. 313-2, 5% c.p.£);

vi.  prestito usurario o concorso al suo oftenimento o alla sua concessione {prét
uSHPaire 0u CORCOMTS & Son obtention o a sor ectrol: art. L313-4 e 313-5 del
codice del consumo);

vil.  riciclaggio (Blanchiment: dall’art. 324-] all’art. 324-6-1 c.p.f.);

viil,  ricettazione {recel dall’art. 321-1 all’art. 321-3 ¢.p.f1);

i%,  associazione per delinquere (associafion de malfaitewrs) diretta a commettere
taluno dei reati seguenti: comtraffazione di breveiti (confrefucon de brevets art.
L.615-14 ¢ L. 615-14-1 del codice della proprietd intcllettuale) contralfazione di
marchi (contrefacon de margues art. L716-9 e L.716-10 del codice della
propricta intellettuale); contrabbando, importazione senza dichiarazione di merei
proibite in banda organizzata (contrebande, imporiation sans déclaration de
marchandises prohibées en bande organisée art. 414, paragrafo 3 del codice
delle dogane) importazione di fonogrammi o di videogrammi realizzata senza
Pautorizzazione del produttore o dell’artista-interprete, gquando prevista
(importation de phonogrammes ou de vidéogrammes réalisée sans l'awlorisation
du productewr ou de Uartiste-interpréte, lorsqu'elle est exigée art. L 335-4 del
codice della proprieta intellettuale) contraffazione di disegni ¢ modelli nazionali
{contrefagon de dessins ef modéles nationaor art, L.521-10 & 1L.522-1 del codice
della proprieta intellettuale) siduzione tn schiavith (réduction en esclavage
dallart. 224-1-A all’art, 224-1-C cp.f) tratta di esseri wmani (rraite des étres
humains dallPart. 225-4-1 allart, 225-4-9 c.p.f) aluto all’enwata ¢ al soggiomo
irregolari (aide & l'enirée et au séjour irréguliers art. 622-1 del codice
dell’entata e del soggiomo degli stranieri ¢ del diritto d’asile)

x. associazione per delinquere (association de malfaitewrs) diretia a commettere
taluno dei reati seguenti, quando quando il reato & commesso in danno di un
minore di anni diciotto ricerso alla prostituzione di winori (recowrs & la
prostitution de minewrs art. 225-12-1, secondo comma ¢.p.f.) pedopornografia
(pédopornographie art. 22723 cp.f) detenzione d’iommagine pomografica di
minore (défention d'image pormographigue de minewr art. 227-23  epf)
pornografia che rappresenta un minore (pernographie mettani en scene un
minewr art. 227-23 c.p.f.) prossenetismo aggravato (proxénétisme aggravé arl.
225-7 c.p.f) aggressione sessuale (agression sexuelle dall’art 222-22 all’art.
222-31 ¢.p.f) corcuzione di minore {corrupiion de minewr art, 227-22 e 227-272-1
cpf)

xi.  riduziove in schiavith (éduction en esclavage dall’art. 224-1-A all’art, 224-1-C

c.p.f) tratta di esseri amand (raite des dires humains daflart. 225.4-1 alP’art.

225.-4-9 ¢.p.f):
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xit.  sequestro {(dall’art. 224-1 all’art. 224-5-1 c.p.f)) in concorso con estorsione
(dali’art. 312-1 all’art. 312-9 c.p.f.) o furto preceduto, accompagnato o seguito
da viclenza o minacce su altri (dall’art. 311-4, 4° alinea, all’art. 311-5, 1° alinea,
dall’art. 311-6 all*art. 311-10 ¢.p.f.) (séquestration commise en concours avee
extersion ou vol précédd, accompagné ou suivi de violences ou mengoes sur
autrui),

C) Infraziom previste nelle legislazioni di Stati terzi

Integrano altresi situazioni ostative, ai sensi dell'articolo articolo 4, comma 1, del
Regolamento, provvedimenti di cui alle lettere A, ¢ B. pronunciati dall’autority
gindiziaria dello Stato di cittadinanza o di residenza dei soggett] sottoposti a verifiche
antimafia per un reafo equivalente a uno dei reati indicati nelle lettere A e B.
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- Allegato 2
Equivalenze nel diritto civile e commerciale francese dei soggetti menzionati all’articolo 4,
comma 5, del Regolamento dei contratti

Il presente allegato, che fa parte integranie e ha lo stesso valore del Regolamente dei contratti,
identifica i soggetti che sono oggetlo, in Francia, delle verifiche antimafia,
Le verifiche antimafia riguardanc le persone fisiche di seguito designate:
1. Nel caso di una impresa individuale (ertreprise individuelle): i1 dirigente, ossia:
i, Dimprenditore individuale (emtreprenewr individue?) di un’impresa individuale
(entreprise individuelle) a responsabilita [imitata o meno;
it.  Pamministratore (géramf) di una societd unipersouale a responsabilitd limitatd
(entreprise ynipersonnelle & responsabilité limizée);
i, [auto-imprenditore {gutoentrepreneur).

2. 2.1) Nel caso delle associazioni (associations), la persona designata dallo statuto come
rappresentante legale.

2.2) Per le societd cooperative (sociétds coopérativesy, le societa cooperative d'interesse
collettivo (sociélés coopératives d'imtérét collectif), i gruppi di interesse economico
(groupements d'intérét écomomique), i gruppi di interesse pubblico {(groupements d'intérér
public) dotati di capitale sociale:
a) il rappresentante legale e gli altri eventuali membri dell organo di gestione, ossia:
i, perle societa cooperative costituite in forma diz
» gocletd a responsabilita limitata (SARL): !'amministratore (géram), i
membri dell’organo di direzione;
B societd per azioni semplificata (SAS): Uamuministratore (gérami), it
direttore  generale (directeur général), i membr del consiglic di
amministrazione, del consizlio di gestione (directoire), del consiglio di
sorveglianza (conseil de surveillunce) o dell’ organo di direzione;
v gocieta ancnima (S4): 1 direttore generale, i membri del consiglio di
amministrazione, del consiglio di gestione {(directoire), del consighio di
sorveglianza (conseil de surveillance) o dell’ organo di direzione;
il.  per 1 groppi di interesse economica (groupements d'mtérét économique):
ciascuno degli armministratori;
il  per i gruppi di interesse pubblico (growpement d’intérét publicy: il dicettore
{directeur), 1 membri del consiglio di amministrazior.e;
b) . clascuno.dei soci che detiene una partecipazione superiore al 10%;
) ciascuno dei soci che detiene una partecipazione inferiore al 10%, ma che partecipa ad
un patto parasoctale riferibile a una partecipazione superiore o uguale al 10%,

2.3} Per le societa dotate di capitale sociale:
i, per le societd con un numero di soci inferiore o uguale a quattro: il socio di
maggioranza;
i, il socio unico;
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iii.  Uamministratore (géranf), il direttore generale, i membri del consiglio di
amministrazione, del consiglio di gestione (directoire), del consiglio di
sorveglianza {conseil de surveillance) o dell’organo di direzione,

2.4) Per le societd che non esercitano attivitd commerciale, ovvero societd civili professionali
(SCP), e societa civill (sociéiés civiles) ¢ le societd in nome collettivo (SNC;

1. tuttiisoct;

ii.  quando non & designato tra i soct: I'amministratore (gérane).

2.5) Per le societd in accomandita semplice (sociétés en commandite simple): 1 soci
accomandatari (associés commandités).

2.6) Per le societd straniere, di cui all’articolo R. 123-112 del codice di commercio: il
rappresentante legale della societh o la persona che ha il potere di vincolare la societd jn
Francia.

2.7) Pet i gruppi d’interesse economico nazionali o evropel, i gruppi d'interesse pubblico e i
gruppi di operatori economici (di cui all’articolo 45 del decreto n. 2016-360 del 25 marzo 2016
relativo ai contratti pubblici), privi di capitale sociale: ciascun membro del gruppo, anche
quando la sua sede ¢ sita all’estero. '

ey

Per le societd o i soggetti aventi la nazionalita di uno Stato terzo rispetto alla Francia e all’Italia,
che non & stabilito né ha rappresentanza permanente né in Italia né in Francia, le verifiche
antimafia riguardano le persone che esercitano i poteri di amministrazione, di rappresentanza o
di direzione della societd o dell’ente.

4. Perwitti i soggetti di cui ai punti da 1. a 3., le verifiche antimafia riguardano inoltre:

a) i familiari maggiorenni conviventi delle persone fisiche di cuiai puntida 1,23

b) i dirigenti di fatto, ovvero le persone sia fisiche che giuridiche che, direttamente o per
interposta persona, hanno, di fatto, esercitato la direzione, Pamministrazione o la
gestione dei detti soggefti softo copertura o in luogo e vece dei loro direttord,
amministratori o rappresentanti.

¢} irevisori dei conti o sindaci (commissaires aux comptes);

d) gli eventuali censori (censeurs) nominati in seno al consiglio di sorveglianza o del
consiglio di amministrazione

¢) le eventuali persone munite di poterf autonomi di iniziativa e di controllo in seno
all’ente, aventi..il. compito di vigilare sull’applicazione. di. modelli .orpanizzativi-e
gestionali per impedire la commissione di infrazioni da parte dell’ente.

5. Per gli enti menzionati ai punti [. e 2., le verifiche antimafia riguardana inoltre PPeventuale
direttore tecnico, come definito all*articolo 2 del presente Regolamento.

LAVORI PREPARATORI

Senato della Repubblica (atto n. 2551):

Presentato dal Presidente del Consiglio dei ministri (Renzt) e dal Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale (GENTILONI
SILVERT), in data 7 ottobre 2016.

Assegnato alla 3* commissione (Affari esteri, emigrazione), in sede referente, il 14 ottobre 2016, con pareri delle commissioni 1* (Affari costi-
tuzionali), 2* (Giustizia), 5* (Bilancio), 8" (Lavori pubblici, comunicazioni), 13* (Territorio, ambiente, beni ambientali), 14* (Politiche dell’Unione
europea) e Questioni regionali.

Esaminato dalla 3* commissione (Affari esteri, emigrazione), in sede referente, il 18 ottobre 2016; i1 9, 10 e 16 novembre 2016.
Esaminato in aula e approvato, con modificazioni, il 16 novembre 2016.

Camera dei deputati (atto n. 4151):

Assegnato alla III commissione (Affari esteri e comunitari), in sede referente, il 23 novembre 2016, con pareri delle commissioni I (Affari
costituzionali), II (Giustizia), V (Bilancio, tesoro e programmazione), VIII (Ambiente, territorio e lavori pubblici), IX (Trasporti, poste e telecomu-
nicazioni), XIV (Politiche dell’Unione europea) e Questioni regionali.

Esaminato dalla IIT commissione (Affari esteri e comunitari), in sede referente, il 25 novembre 2016 il 6, 13 e 14 dicembre 2016.
Esaminato in aula il 19 dicembre 2016 e approvato definitivamente il 20 dicembre 2016.
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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
21 dicembre 2016.

Scioglimento del consiglio comunale di Marentino.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali del
25 maggio 2014 sono stati rinnovati gli organi elettivi del
Comune di Marentino (Torino);

Considerato altresi che, in data 27 novembre 2016, il
sindaco € deceduto;

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1,
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano
gli estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta
rappresentanza;

Visto I’art. 141, comma 1, lettera b), n. 1, del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267,

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione ¢ allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

Il consiglio comunale di Marentino (Torino) ¢ sciolto.
Dato a Roma, addi 21 dicembre 2016

MATTARELLA

MInnITL Ministro dell interno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

11 consiglio comunale di Marentino (Torino) ¢ stato rinnovato a se-
guito delle consultazioni elettorali del 25 maggio 2014, con contestuale
elezione del sindaco nella persona della sig.ra Ines Molino.

11 citato amministratore, in data 27 novembre 2016, ¢ deceduto.

Si ¢ configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53,
comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del
consiglio comunale.

Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1,
lettera b), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di
Marentino (Torino).

Roma, 15 dicembre 2016

1l Ministro dell’interno: MINNITI

17A00125

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
21 dicembre 2016.

Scioglimento del consiglio comunale di Molare.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali del
25 maggio 2014 sono stati rinnovati gli organi elettivi del
Comune di Molare (Alessandria);

Considerato altresi che, in data 25 novembre 2016, il
sindaco ¢ deceduto;

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1,
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano
gli estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta
rappresentanza;

Visto I’art. 141, comma 1, lettera b), n. 1, del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267;

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione ¢ allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

Il consiglio comunale di Molare (Alessandria) ¢ sciolto.
Dato a Roma, addi 21 dicembre 2016

MATTARELLA

MINNITL Ministro dell’interno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

Il consiglio comunale di Molare (Alessandria) ¢ stato rinnovato
a seguito delle consultazioni elettorali del 25 maggio 2014, con conte-
stuale elezione del sindaco nella persona della sig.ra Enrica Albertelli.

1l citato amministratore, in data 25 novembre 2016, ¢ deceduto.

Si ¢ configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53,
comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del
consiglio comunale.

Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1,
lettera b), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di
Molare (Alessandria).

Roma, 15 dicembre 2016

1l Ministro dell’interno: MINNITI

17A00126
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELI’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 16 settembre 2016.

Linee guida in materia di semplificazione e promozio-
ne degli Istituti tecnici superiori a sostegno delle politiche
di istruzione e formazione sul territorio e dello sviluppo
dell’occupazione dei giovani, a norma dell’articolo 1, com-
ma 47, della legge 13 luglio 2015, n. 107. (Decreto n. 713).

IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCTALI

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

E

IL MINISTRO
DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE

Visti gli articoli 117 e 118 della Costituzione;

Vista la legge 7 agosto 2015, n. 241, art. 3, di modifica
della legge 7 agosto 1990, n. 240, concernente il silenzio
assenso tra amministrazioni pubbliche e tra amministra-
zioni pubbliche e gestori di beni o servizi pubblici;

Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, art. 69, che ha
istituito il sistema dell’Istruzione e Formazione Tecnica
Superiore (IFTS);

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, art. 1, com-
ma 631, che ha previsto la riorganizzazione del predet-
to sistema dell’IFTS secondo Linee guida adottate con
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su pro-
posta del Ministro della pubblica istruzione formulata di
concerto con il Ministro del lavoro e della previdenza so-
ciale e con il Ministro dello sviluppo economico, previa
intesa in sede di Conferenza unificata;

Vista la predetta legge n. 296/2006, art. 1, comma 875,
come modificato dall’art. 7, comma 37-ter, della legge
del 7 agosto 2012, n. 135, concernente I’istituzione del
Fondo per I’istruzione e formazione tecnica superiore;

Visto il decreto-legge 31 gennaio 2007, n. 7 convertito
con la legge 2 aprile 2007, n. 40, art. 13, comma 2, che ha
previsto, nel quadro della riorganizzazione di cui al citato
art. 1, comma 631, della legge 296/2006, che le strutture
che operano nell’ambito del sistema dell’istruzione e for-
mazione tecnica superiore assumano la denominazione di
«Istituti Tecnici Superiori» (di seguito [.T.S.);

Visto il decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito,
con modificazioni, dalla legge 4 aprile 2012, n. 35, recan-
te disposizioni urgenti in materia di semplificazione e di
sviluppo e, in particolare, 1’art. 52, concernente misure
di semplificazione e promozione dell’istruzione tecnico-
professionale e degli I.T.S.;

Visto il decreto legislativo 16 gennaio 2013, n. 13,
recante «Definizione delle norme generali e dei livelli
essenziali delle prestazioni per I’individuazione e valida-
zione degli apprendimenti non formali e informali e degli
standard minimi di servizio del sistema nazionale di cer-
tificazione delle competenze, a norma dell’art. 4, commi
58 e 68, della legge 28 giugno 2012, n. 92»;

Visto il decreto legislativo 15 giugno 2015, n. 81, recan-
te «Disciplina organica dei contratti di lavoro e revisione
della normativa in tema di mansioni, a norma dell’art. 1,
comma 7, della legge 10 dicembre 2014, n. 183», ed in
particolare gli articoli da 41 a 47,

Vista la legge 13 luglio 2015, n. 107 concernente la
«Riforma del sistema nazionale di istruzione e formazio-
ne e delega per il riordino delle disposizioni legislative
vigenti»;

Visto ’art. 1, comma 47, della citata legge n. 107, il
quale, al fine di favorire le misure di semplificazione e
di promozione degli I.T.S. e a sostegno delle politiche
di istruzione e formazione sul territorio e dello sviluppo
dell’occupazione dei giovani, dispone 1’emanazione di
specifiche Linee guida da adottarsi con decreto del Mi-
nistro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, di
seguito denominato MIUR, di concerto con il Ministro
del lavoro e delle politiche sociali, di seguito denominato
MLPS, con il Ministro dello sviluppo economico, di se-
guito denominato MISE, e con il Ministro dell’economia
e delle finanze, di seguito denominato MEF, previa intesa
in sede di Conferenza unificata ai sensi dell’art. 9 del de-
creto legislativo 28 agosto 1997, n. 281;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 25 gennaio 2008, emanato ai sensi dell’art. 1, com-
ma 631, della legge n. 296/2006, con il quale sono state
adottate le Linee guida per la riorganizzazione del siste-
ma di istruzione e formazione tecnica superiore e la costi-
tuzione degli I.T.S.;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca 7 settembre 2011, di concerto con
il Ministro del lavoro e delle politiche sociali, adottato ai
sensi della legge 17 maggio 1999, n. 144, art. 69, com-
ma 1, recante norme generali concernenti i diplomi degli
I.T.S. e relative figure nazionali di riferimento, la verifica
e la certificazione delle competenze di cui agli articoli 4,
comma 3, ¢ 8, comma 2, del decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 25 gennaio 2008;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, di concerto con il Ministro del
lavoro e delle politiche sociali, il Ministro dello svilup-
po economico e il Ministro dell’economia e finanze, del
7 febbraio 2013, n. 93 con il quale sono state adottate le
Linee guida in attuazione del citato art. 52, comma 2, del
decreto-legge n. 5 del 2012;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, di concerto con il Ministro del la-
voro e delle politiche sociali, del 5 febbraio 2013 concer-
nente la revisione degli ambiti di articolazione dell’area
«Tecnologie innovative per i beni e le attivita culturali
- Turismoy;
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Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali, di concerto, con il Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca del 30 giugno 2015, recante
la definizione di un quadro operativo per il riconoscimen-
to a livello nazionale delle qualificazioni regionali e delle
relative competenze, nell’ambito del Repertorio naziona-
le dei titoli di istruzione e formazione e delle qualifica-
zioni professionali di cui all’art. 8 del decreto legislativo
16 gennaio 2013, n. 13;

Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali, di concerto, con il Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca ed il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze del 12 ottobre 2015, recante la defini-
zione degli standard formativi dell’apprendistato e criteri
generali per la realizzazione dei percorsi di apprendistato,
in attuazione dell’art. 46, comma 1, del decreto legislati-
vo 15 giugno 2015, n. 81;

Considerato che nell’ambito delle predette Linee guida
occorre prevedere misure di semplificazione a supporto
della gestione del sistema [.T.S.;

Visto I’Accordo in Conferenza unificata del 5 agosto
2014, anorma dell’art. 9 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, con il quale ¢ stato realizzato uno strumen-
to di valutazione e monitoraggio dei percorsi formativi
realizzati dagli I.T.S. sulla base degli indicatori di cui al
decreto interministeriale 7 febbraio 2013 sopra citato;

Visto 1’Accordo in sede di Conferenza unificata del
17 dicembre 2015, a norma dell’art. 9 del decreto legi-
slativo 28 agosto 1997, n. 281, per la ripartizione del
finanziamento nazionale destinato ai percorsi L.T.S. e
modifiche ed integrazioni al sistema di monitoraggio e
valutazione dei percorsi I.T.S.;

Acquisita I’intesa della Conferenza unificata nella se-
duta del 3 marzo 2016 a norma dell’art. 9 del decreto le-
gislativo 28 agosto 1997, n. 281;

Decreta:

Allo scopo di semplificare e promuovere il sistema
degli Istituti Tecnici Superiori, a sostegno delle politiche
di istruzione e formazione sul territorio e dello sviluppo
dell’occupazione dei giovani, sono adottate le misure di
cui ai seguenti articoli.

Restano ferme le disposizioni vigenti in materia, non
modificate dal presente decreto.

Il presente decreto ¢ emanato senza nuovi 0 maggiori
oneri per la finanza pubblica.

Art. 1.

Prove di verifica finale

1. Le prove di verifica delle competenze acquisite dagli
allievi a conclusione dei percorsi formativi degli I.T.S.
comprendono:

a) una prova teorico-pratica, concernente la tratta-
zione ¢ la soluzione di un problema tecnico-scientifico,
strettamente correlato all’area tecnologica ed ambito di
riferimento del percorso formativo.

La prova ¢ predisposta dal Comitato Tecnico Scientifi-
co dell’l.T.S.;

— 40 —

b) una prova scritta, tesa a valutare conoscenze ed
abilita nell’applicazione di principi e metodi scientifici
nello specifico contesto tecnologico cui si riferiscono le
competenze tecnico-professionali nazionali del percorso
dell’L.T.S.

La prova ¢ predisposta dal Comitato Tecnico Scienti-
fico dell’.T.S. con la collaborazione di almeno 2 rappre-
sentanti, rispettivamente dell’universita/ente di ricerca e
dell’impresa, che siano stati coinvolti nell’elaborazione
del percorso formativo realizzato dall’I.T.S.

La prova consta di un set di 30 domande a risposta
chiusa a scelta multipla.

La predisposizione della prova ¢ effettuata sulla base
dei «Quadri di riferimentoy, definiti a livello nazionale,
anche in coerenza con il processo di costruzione del si-
stema nazionale di certificazione delle competenze con
riguardo all’area tecnologica/ambito/profilo del percorso
formativo realizzato dall’l.T.S.;

¢) una prova orale, concernente la discussione di un
progetto di lavoro (project work) sviluppato nel corso del
tirocinio e predisposto dalle imprese presso le quali € sta-
to svolto il tirocinio stesso.

2. Alle prove di verifica di cui al comma 1 sono am-
messi gli allievi dei percorsi formativi degli I.T.S. che li
abbiano frequentati per almeno 1’80% della loro durata
complessiva e che siano stati valutati positivamente dai
docenti dei percorsi medesimi, anche sulla base della va-
lutazione operata dal tutor aziendale a conclusione delle
attivita formative, ivi compresi 1 tirocini.

Ai fini della valutazione complessiva di cui sopra, fi-
nalizzata all’ammissione alle prove di verifica finale, si
terra conto altresi degli esiti delle verifiche intermedie
predisposte dall’.T.S. durante lo svolgimento delle atti-
vita formative.

3. Per ciascuna delle prove di cui al comma 1 ¢ asse-
gnato un punteggio cosi articolato:

prova teorico pratica: massimo 40 punti - minimo
24 punti;

prova scritta: massimo 30 punti - minimo 18 punti;

prova orale: massimo 30 punti - minimo 18 punti.

4. La verifica delle competenze si intende positivamen-
te superata quando I’allievo abbia ottenuto almeno il pun-
teggio minimo in ciascuna delle tre prove.

5. La Commissione esaminatrice, a maggioranza, puo
attribuire un bonus, per un massimo di 5 punti, ai can-
didati che abbiano conseguito al termine delle tre prove
un risultato complessivo non inferiore a 85 punti. Ai fini
dell’attribuzione del bonus, la Commissione terra in con-
siderazione anche la valutazione complessiva operata a
conclusione delle attivita formative ai sensi del preceden-
te comma 2.

6. La Commissione esaminatrice, all’unanimita, puo
attribuire la lode ai candidati che abbiano conseguito il
massimo punteggio al termine di ciascuna delle tre prove
di verifica finale e che si siano dimostrati particolarmente
meritevoli.

7. L’art. 6 del decreto del Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca di concerto con il Ministro
del lavoro e delle politiche sociali del 7 settembre 2011 ¢
soppresso.
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8. Le commissioni di esame per la verifica finale delle
competenze acquisite dagli allievi che hanno frequen-
tato i percorsi delle Fondazioni I.T.S. vengono cosi
costituite:

a) un rappresentante dell’Universita, con funzioni
di Presidente della commissione d’esame, designato dal
Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca.

La designazione ¢ effettuata dal MIUR anche sulla base
di nominativi indicati dalle Fondazioni I.T.S. secondo le
modalita appresso descritte, tra i docenti universitari, di
ruolo ordinario o straordinario, associati o fuori ruolo, o
tra i ricercatori dei corsi di laurea a carattere scientifico e
tecnologico coerenti con 1’area tecnologica di riferimento
dell’.T.S., che non siano stati coinvolti nella progetta-
zione o realizzazione o docenza di alcun percorso della
Fondazione I.T.S.

Al fini della designazione di cui al comma precedente,
la Fondazione fara pervenire, entro sessanta giorni prima
dell’inizio delle prove d’esame, una rosa di tre nominativi
di cui abbiano richiesto ed ottenuto la disponibilita all’in-
carico, corredata di curriculum vitae.

b) un rappresentante della scuola, designato dal di-
rigente scolastico dell’Istituto tecnico o professionale
ente di riferimento dell’l.T.S., individuato tra i docenti
di discipline tecnico-professionali in servizio a tempo
indeterminato.

¢) un esperto della formazione professionale desi-
gnato dalla Regione.

d) due esperti del mondo del lavoro designati dal
Comitato Tecnico Scientifico dell’l.T.S.:

il primo, che abbia svolto funzioni di docenza/
tutoraggio nel percorso dell’l.T.S., con almeno cinque
anni di esperienza nelle imprese dell’area tecnologica e
dell’ambito ai quali si riferisce il percorso stesso, impe-
gnate nella realizzazione delle attivita di tirocinio;

il secondo individuato nell’ambito dell’area pro-
fessionale o del settore imprenditoriale di riferimento
dell’.T.S. che non sia stato coinvolto nella progettazione
o realizzazione o docenza di alcun percorso della Fonda-
zione L.T.S..

9. La Commissione d’esame viene costituita dal diri-
gente scolastico dell’Istituto tecnico o professionale ente
di riferimento della Fondazione I.T.S..

10. L’allegato D) del decreto del Ministro dell’istruzio-
ne, dell’universita e della ricerca di concerto con il Mini-
stro del lavoro e delle politiche sociali, del Ministro dello
sviluppo economico e del Ministro dell’economia e delle
finanze del 7 febbraio 2013 ¢ soppresso.

11. Le competenze in esito ai percorsi I.T.S. della dura-
ta di quattro semestri sono riferibili al V livello del Qua-
dro Europeo delle qualifiche per I’apprendimento perma-
nente (EQF).

Le competenze in esito ai percorsi I.T.S. della durata
di sei semestri sono riferibili al VI livello del Quadro Eu-
ropeo delle qualifiche per I’apprendimento permanente
(EQEF).

12. Il Comitato Tecnico Scientifico dell’I.T.S. rilascia,
su richiesta dell’allievo, la certificazione delle competen-
ze acquisite, anche in caso di mancato completamento
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del percorso formativo o in caso di mancato superamento
delle prove di verifica finale. Si richiama quanto previsto,
ai sensi e per gli effetti, dal decreto legislativo n. 13 del
16 gennaio 2013.

Analoga certificazione viene altresi rilasciata, su ri-
chiesta sia degli allievi sia di coloro che abbiano gia con-
seguito il diploma, dalle imprese ove ¢ stato effettuato il
tirocinio.

13. Si osservano le disposizioni vigenti in materia di
esami conclusivi del secondo ciclo di istruzione circa
I’obbligo di versamento della tassa per sostenere gli esa-
mi e per il ritiro del diploma.

Art. 2.
Soggetti pubblici soci fondatori degli I.T.S.

La partecipazione dei soggetti pubblici in qualita di
soci fondatori delle Fondazioni di partecipazione I.T.S. e
le loro attivita possono avvenire senza determinare nuovi
0 maggiori oneri a carico dei propri bilanci, fermo restan-
do il limite delle risorse disponibili a legislazione vigente.

Art. 3.

Riconoscimento della personalita giuridica

Le Fondazioni 1.T.S., ai fini del riconoscimento della
personalita giuridica ai sensi dell’art. 1 del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 10 febbraio 2000, n. 361, deter-
minato dall’iscrizione nel registro delle persone giuridiche
istituito presso le prefetture, debbono essere dotate di un
patrimonio, uniforme per tutto il territorio nazionale, non
inferiore a 50.000 euro e, comunque, preveda tra gli obiet-
tivi indicati nello Statuto quello di garantire e assicurare la
piena realizzazione di un ciclo completo di percorsi.

Art. 4.

Rendicontazione dei percorsi I.T.S.

1. La rendicontazione dei percorsi I.T.S. ¢ effettuata in
maniera uniforme su tutto il territorio nazionale sulla base
delle Unita di Costo Standard (UCS).

2. Il direttore generale degli ordinamenti scolastici e la
valutazione del sistema nazionale di istruzione, con pro-
prio decreto, istituisce un gruppo di lavoro composto da
un rappresentante del Ministero dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, del Ministero dell’economia e delle
finanze, del Ministero del lavoro e delle politiche sociali e
delle Regioni, per definire le Unita di Costo.

Art. 5.

Commissione nazionale per il coordinamento
dell’offerta formativa degli I.T.S.

1. Con decreto del direttore generale per gli ordina-
menti scolastici e la valutazione del sistema nazionale di
istruzione ¢ costituita la commissione nazionale per il co-
ordinamento dell’offerta formativa.
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Detta commissione, composta da esperti del MIUR,
MISE, MLPS, MEF, EE.LL. Regioni, Parti Sociali in un
numero complessivo non superiore a quindici/venti mem-
bri, avra i seguenti compiti:

favorisce i processi di coordinamento dell’offerta
formativa degli I.T.S. con riferimento agli indirizzi della
programmazione nazionale in materia di sviluppo econo-
mico a supporto della programmazione regionale;

elabora un rapporto di monitoraggio ¢ valutazione
dei piani territorialt di intervento ai sensi dell’art. 14,
comma 2 del decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 25 gennaio 2008;

promuove, di norma ogni tre anni, I’aggiornamento
delle aree tecnologiche, degli ambiti e delle figure nazio-
nali di riferimento dell’.T.S., e la proposta di standard
nazionali di riferimento in ordine alle caratteristiche dei
percorsi formativi;

promuove lo sviluppo ed il consolidamento del siste-
ma della formazione terziaria non universitaria;

promuove azioni per I’implementazione di modelli
organizzativi che, anche attraverso i poli tecnico profes-
sionali, favoriscano ’integrazione tra i sistemi di istru-
zione, formazione e lavoro per la diffusione della cultura
tecnico scientifica.

Per lo svolgimento delle suddette attivita, la commis-
sione si dota nella prima seduta di un regolamento ed ope-
ra con il supporto tecnico dell’ INDIRE e dell’ISFOL.

La commissione nazionale puo avvalersi, quando ne-
cessario, dell’apporto di ulteriori esperti.

Ai componenti della commissione nazionale, ivi com-
presi gli esperti, per il coordinamento dell’offerta forma-
tiva degli I.T.S. non sono dovuti compensi, emolumenti o
altre indennita.

2. Con riferimento alle linee nazionali di indirizzo di
cui al precedente comma, ed al fine di soddisfare il fab-
bisogno formativo in una determinata filiera produttiva
territoriale, gli [.T.S. possono attivare, sulla base degli in-
dirizzi della programmazione regionale, percorsi forma-
tivi finalizzati al rilascio del diploma di tecnico superiore
riferiti alle figure nazionali comprese nelle aree tecnolo-
giche definite a livello nazionale, sempreché strettamente
correlati a documentate esigenze della filiera produttiva
di riferimento dell’l.T.S. stesso.

3. Le Fondazioni I.T.S. regolarmente costituite entro
la data del 16 luglio 2015, dotate di un patrimonio non
inferiore a 100.000 euro, possono attivare nel territorio
altri percorsi di formazione, nell’ambito delle attivita
strumentali, accessorie e connesse di cui all’art. 3, allega-
to b) del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 25 gennaio 2008, anche in filiere diverse da quella di
riferimento, fermo restando il rispetto dell’iter di autoriz-
zazione nazionale e regionale.

4. Le previsioni del presente articolo si applicano
nell’ambito delle risorse disponibili a legislazione vigente.

Art. 6.

Misure di semplificazione

1. Ai fini della semplificazione degli organi statutari, in
caso di pluralita di partecipazioni omologhe (istituzioni
scolastiche, strutture formative, etc.), debbono essere in-
dividuate rappresentanze unitarie sulla base di accordi tra
i soggetti interessati.
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2. I percorsi I.T.S. possono essere svolti in apprendi-
stato con le modalita di cui al decreto del Ministro del la-
voro e delle politiche sociali, di concerto, con il Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca ed il Mini-
stro dell’economia e delle finanze del 12 ottobre 2015, re-
cante la definizione degli standard formativi dell’appren-
distato e criteri generali per la realizzazione dei percorsi
di apprendistato, in attuazione dell’art. 46, comma 1, del
decreto legislativo 15 giugno 2015, n. 81.

3. Nell’ottica di promuovere 1’ampliamento dell’offer-
ta formativa sia a livello territoriale che multiregionale,
nazionale ed internazionale, la Fondazione I.T.S. adotta
le necessarie iniziative per favorire 1’ingresso di nuove
aziende. A tale riguardo, la delibera con la quale il Con-
siglio di indirizzo rigetta I’istanza di ingresso nel parte-
nariato presentata da una impresa deve essere motivata e
trasmessa al MIUR ed alla Regione.

Art. 7.
1l Presidente della Fondazione I.T.S.

1. Il Presidente della Fondazione I.T.S. ¢ responsabile
delle informazioni fornite ai fini del monitoraggio e della
valutazione dei percorsi realizzati per il rilascio del diplo-
ma di tecnico superiore, in relazione anche alle sanzioni
penali previste per il caso di falsita in atti e dichiarazioni
mendaci, ai sensi dell’art. 76 del decreto del Presidente
della Repubblica n. 445 del 28 dicembre 2000.

2. Larevoca del mandato al Presidente della Fondazio-
ne I.T.S. puo essere disposta con i voti della maggioranza
semplice del Consiglio di indirizzo, a seguito della pre-
sentazione di una mozione di sfiducia presentata da un
terzo dei suoi componenti.

3. Il Presidente ¢ responsabile degli atti di indirizzo
amministrativo, gestionale e scientifico della Fondazione
LT.S. E, altresi, responsabile della promozione di attivita
di orientamento dei percorsi I.T.S. all’interno delle isti-
tuzioni scolastiche, pubbliche e private, di ogni ordine e
grado, delle imprese e delle famiglie.

Art. 8.

Misure di sistema

1. Nell’ottica di favorire la scelta dei percorsi di istru-
zione tecnica superiore da parte dei soggetti interessati, in
particolare dei giovani neodiplomati, le Fondazioni I.T.S.
entro il 30 ottobre di ciascun anno provvedono ad avviare
1 percorsi. Sono fatte salve le modalita ed i termini di-
sciplinati dall’art. 5 dell’ Accordo in sede di Conferenza
unificata del 17 dicembre 2015, a norma dell’art. 9 del de-
creto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, per la ripartizio-
ne del finanziamento nazionale destinato ai percorsi [.T.S.
e modifiche ed integrazioni al sistema di monitoraggio ¢
valutazione dei percorsi I.T.S..

Art. 9.
Disposizioni finali

1. L’importo delle rette di frequenza per gli studenti dei
percorsi I.T.S. ¢ determinato dalle singole Fondazioni nel
limite massimo dato dalla differenza delle unita di costo
standard previste, nelle more dell’attuazione dell’art. 4
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delle presenti Linee guida, dal punto 3 dell’allegato C)
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
25 gennaio 2008, e ’ammontare dei finanziamenti pub-
blici assegnati alla Fondazione stessa per la realizzazione
delle medesime attivita formative.

2. Le Province autonome di Trento e Bolzano e la Re-
gione autonoma della Valle D’Aosta provvedono all’at-
tuazione delle presenti Linee guida nell’ambito delle
competenze spettanti ai sensi dello Statuto Speciale, delle
relative norme di attuazione e secondo quanto disposto
dai relativi ordinamenti.

3. Ai sensi della legge n. 40 del 2 aprile 2007 ¢ del D.I.
7 febbraio 2013 gli Istituti Tecnici Superiori sono previsti
tra gli standard minimi per la costituzione dei poli tecnico
professionali.

Nell’ambito dei poli tecnico professionali, programma-
ti dalle Regioni con la finalita di promuovere la intercon-
nessione funzionale tra i soggetti della filiera formativa e
le imprese della filiera produttiva, gli I.T.S. favoriscono
I’integrazione tra i sistemi di istruzione, formazione e la-
voro per diffondere la cultura tecnica e scientifica.

4. Per quanto non integrato/modificato dal presente
provvedimento si fa riferimento alla disciplina vigente in
materia.

Il presente decreto viene trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 16 settembre 2016

1l Ministro dell ’istruzione,
dell 'universita e della ricerca
(GIANNINI

1l Ministro del lavoro
e delle politiche sociali
PoOLETTI

1l Ministro
dello sviluppo economico
CALENDA

1l Ministro
dell’economia e delle finanze
Papoan

Registrato alla Corte dei conti il 1° dicembre 2016
Ufficio controllo atti MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. lavoro e
politiche sociali, reg.ne prev. n. 4322

17A00138

DECRETO 4 ottobre 2016.

Linee guida per unificare le prove di verifica finale dei
percorsi degli Istituti tecnici superiori con le prove di esame
di abilitazione allo svolgimento della professione di ufficia-
le di marina mercantile, di coperta e di macchina a norma
dell’articolo 1, comma 48, della legge 13 luglio 2015, n. 107.
(Decreto n. 762).

IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

IL MINISTRO DELLECONOMIA
E DELLE FINANZE

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Visti gli articoli 117 e 118 della Costituzione;

Visto il codice della navigazione, approvato con regio
decreto 30 marzo 1942, n. 327;

Visto il regolamento per I’esecuzione del codice della
navigazione (navigazione marittima), approvato con de-
creto del Presidente della Repubblica 15 febbraio 1952,
n. 328;

Vista la legge 21 novembre 1985, n. 739, concernente
I’adesione alla Convenzione sull’ Addestramento, la Cer-
tificazione e la Tenuta della Guardia adottata a Londra
il 7 luglio 1978 Standard of Traning, Certification and
Watchkeeping for Seafarers (STCW 78 nella versione
aggiornata di seguito denominata Convenzione STCW),
nonché il comunicato del Ministero degli affari esteri, re-
lativo al deposito presso il Segretariato Generale dell’Or-
ganizzazione Internazionale Marittima (IMO) in data
26 agosto 1987, dello strumento di adesione dell’Italia
alla Convenzione suddetta, entrata, pertanto in vigore,
per I’Italia il 26 novembre 1987, conformemente all’ar-
ticolo X1V,

Vista la Risoluzione 1 della Conferenza dei Paesi ade-
renti all’IMO, tenutasi a Londra il 7 luglio 1995, con la
quale sono stati adottati gli emendamenti all’Annesso
della sopraccitata Convenzione del 1978;

Vista la Risoluzione 2 della sopra citata conferenza in-
ternazionale con la quale ¢ stato adottato il Codice STCW
sull’Addestramento, la Certificazione e la Tenuta della
guardia (CODE STCW 95 nella versione aggiornata di
seguito denominato Codice STCW);

Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, art. 69, che ha
istituito il sistema dell’Istruzione e Formazione Tecnica
Superiore (IFTS);
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Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, art. 1, com-
ma 631, che ha previsto la riorganizzazione del predet-
to sistema dell’IFTS secondo Linee guida adottate con
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su pro-
posta del Ministro della pubblica istruzione formulata di
concerto con il Ministro del lavoro e della previdenza so-
ciale e con il Ministro dello sviluppo economico, previa
intesa in sede di Conferenza unificata;

Vista la predetta legge n. 296/2006, art. 1, comma 875,
come modificato dall’art. 7, comma 37-ter, della legge
del 7 agosto 2012, n. 135, concernente I’istituzione del
Fondo per I'istruzione e formazione tecnica superiore;

Vista la legge 2 aprile 2007, n. 40, art. 13, comma 2,
che ha previsto, nel quadro della riorganizzazione di cui
al citato art. 1, comma 631, della legge 296/2006, che le
strutture che operano nell’ambito del sistema dell’istru-
zione e formazione tecnica superiore assumano la de-
nominazione di «Istituti Tecnici Superiori» (di seguito
LT.S.);

Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2007, con-
cernente qualifiche ed abilitazioni per il settore di coperta
e di macchina per gli iscritti alla gente di mare;

Visto il decreto del Ministro dei trasporti del 17 dicem-
bre 2007 concernente programmi di esame per il conse-
guimento delle abilitazioni per il settore di coperta e di
macchina per gli iscritti alla gente di mare;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 25 gennaio 2008, emanato ai sensi dell’art. 1, com-
ma 631, della legge n. 296/2006, con il quale sono state
adottate le Linee guida per la riorganizzazione del siste-
ma di istruzione e formazione tecnica superiore ¢ la costi-
tuzione degli I.T.S.;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca 7 settembre 2011, di concerto con
il Ministro del lavoro e delle politiche sociali, adottato ai
sensi della legge 17 maggio 1999, n. 144, art. 69, com-
ma 1, recante norme generali concernenti i diplomi degli
LT.S. e relative figure nazionali di riferimento, la verifica
e la certificazione delle competenze di cui agli articoli 4,
comma 3, e 8, comma 2, del decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 25 gennaio 2008;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, di concerto con il Ministro del
lavoro e delle politiche sociali, il Ministro dello svilup-
po economico ¢ il Ministro dell’economia e finanze, del
7 febbraio 2013, n. 93 con il quale sono state adottate le
Linee guida in attuazione del citato art. 52, comma 2, del
decreto-legge n. 5 del 2012;

Vista la legge 4 aprile 2012, n. 35, recante disposizioni
urgenti in materia di semplificazione e di sviluppo e, in
particolare, 1’art. 52, concernente misure di semplifica-
zione e promozione dell’istruzione tecnico-professionale
e degli L.T.S;

Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali, di concerto, con il Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca del 30 giugno 2015, recante
la definizione di un quadro operativo per il riconoscimen-
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to a livello nazionale delle qualificazioni regionali e delle
relative competenze, nell’ambito del Repertorio naziona-
le dei titoli di istruzione e formazione e delle qualifica-
zioni professionali di cui all’art. 8 del decreto legislativo
16 gennaio 2013, n. 13;

Visto I’Accordo in Conferenza unificata del 5 agosto
2014, a norma dell’art. 9 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, con il quale ¢ stato realizzato uno strumen-
to di valutazione e monitoraggio dei percorsi formativi
realizzati dagli I.T.S. sulla base degli indicatori di cui al
decreto interministeriale 7 febbraio 2013 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 12 maggio 2015 n. 71 recan-
te attuazione della direttiva 2012/35/UE, che modifica la
direttiva 2008/106/CE, concernente i requisiti minimi di
formazione della gente di mare;

Vista la legge 13 luglio 2015, n. 107 concernente la
«Riforma del sistema nazionale di istruzione e formazio-
ne e delega per il riordino delle disposizioni legislative
vigenti»;

Visto ’art. 1, comma 48, della legge 13 luglio 2015,
n. 107, il quale dispone I’emanazione, senza nuovi o
maggiori oneri per la finanza pubblica, di Linee guida,
da adottarsi con decreto del Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca di concerto con il Ministro
del lavoro e delle politiche sociali, con il Ministro del-
lo sviluppo economico, con il Ministro dell’economia e
delle finanze e con il Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti, previa intesa in sede di Conferenza unificata ai
sensi dell’art. 9 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, al fine di unificare le prove di verifica finale dei
percorsi I.T.S. afferenti all’area tecnologica della mobilita
sostenibile, ambiti «Mobilita delle persone e delle merci -
conduzione del mezzo navale» e «Mobilita delle persone
e delle merci - gestione degli apparati e impianti di bor-
do», con le prove di esame di abilitazione allo svolgimen-
to della professione di ufficiale di marina mercantile, di
coperta e di macchina, integrando la composizione della
commissione di esame, mediante modifica delle norme
vigenti in materia;

Vista la legge 7 agosto 2015, n. 124, art. 3, di modifica
della legge 7 agosto 1990, n. 240, concernente il silenzio
assenso tra amministrazioni pubbliche e tra amministra-
zioni pubbliche e gestori di beni o servizi pubblici;

Visto 1’Accordo in sede di Conferenza Unificata del
17 dicembre 2015, a norma dell’art. 9 del decreto legi-
slativo 28 agosto 1997, n. 281, per la ripartizione del
finanziamento nazionale destinato ai percorsi I.T.S. e
modifiche ed integrazioni al sistema di monitoraggio e
valutazione dei percorsi I.T.S.;

Visto I’ Accordo tra Governo, Regioni ¢ Province auto-
nome di Trento e Bolzano del 20 gennaio 2016, a norma
dell’art. 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
previsto dall’art. 1, comma 46, della legge 13 luglio 2015,
n. 107, per la definizione della struttura e del contenuto
del percorso di istruzione e formazione tecnica superiore
di cui al Capo III del decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri 25 gennaio 2008, di durata annuale per 1’ac-
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cesso ai percorsi degli Istituti tecnici superiori di cui al
Capo II del predetto decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri 25 gennaio 2008;

Vista I’Intesa in Conferenza unificata del 3 marzo 2016
concernente lo schema di decreto, previsto dall’art. 1,
comma 47, della legge 107 del 15 luglio 2015, recante
Linee guida in materia di semplificazione e promozione
degli Istituti Tecnici Superiori a sostegno delle politiche
di istruzione e formazione sul territorio e dello sviluppo
dell’occupazione dei giovani;

Acquisita I’Intesa della Conferenza unificata nella se-
duta del 12 maggio 2016, a norma dell’art. 9 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281;

Decreta:

Art. 1.

Unificazione delle prove di verifica finale per il
rilascio del diploma I.T.S. con le prove d’esame per
il conseguimento delle abilitazioni professionali di
Ufficiale di coperta e di Ufficiale di macchina

1. In deroga alla disciplina in materia prevista dall’in-
tesa del 3 marzo 2016 - repertorio atti n. 42/CU, le prove
di verifica finale dei percorsi di cui al successivo art. 3,
realizzati dagli I.T.S. a decorrere dalla data di esecutivita
del presente provvedimento, riferiti all’area tecnologica
«Mobilita sostenibiley», ambito 2.1 dell’allegato 4) al D.1.
del 7 settembre 2011, «Tecnico superiore per la mobili-
ta delle persone e delle merci», sono unificate alle prove
d’esame per il conseguimento delle abilitazioni profes-
sionali, per gli iscritti alla gente di mare, di Ufficiale di
coperta e di Ufficiale di macchina.

2. Le prove sono finalizzate alla verifica dell’acquisi-
zione, da parte degli allievi I.T.S., delle competenze rese
obbligatorie dalla normativa nazionale, comunitaria ed
internazionale per le carriere marittime, come individuato
dai commi 3 e 4 dell’art. 5 del decreto legislativo 71/2015
ai sensi delle Regole I1I/ 1 e III/ 1 della Convenzione
STCW 78 nella sua versione aggiornata.

3. Le prove d’esame unificate di cui al comma 1 si
svolgono a cura della medesima commissione d’esame,
nominata per il conseguimento delle abilitazioni profes-
sionali di Ufficiale di coperta e di Ufficiale di macchina
come integrata ai sensi del successivo art. 2, comma 3,
nell’ambito di una delle sessioni dei medesimi esami di
abilitazione disciplinate dalla normativa in vigore di com-
petenza del Ministero delle infrastrutture e trasporti.

4. Ai fini di cui al precedente comma 3, I’Istituto tec-
nico superiore interessato rivolge istanza alla Direzione
marittima territorialmente competente, affinché provveda
alla integrazione delle Commissioni d’esame, come pre-
visto al successivo art. 2, comma 3, per il conseguimen-
to, da parte dei propri allievi in possesso dei requisiti di
cui al successivo art. 2, comma 2, del diploma di tecnico
superiore e delle abilitazioni professionali di Ufficiale di
coperta ¢ di Ufficiale di macchina.

Art. 2.

Commissione d’esame per il conseguimento delle
abilitazioni professionali di Ufficiale di coperta e di
Ufficiale di macchina

1. I programmi d’esame delle prove di verifica finale di
cui al comma 1 dell’art. 1, come unificate ai sensi del me-
desimo articolo, sono integrati, senza ulteriori oneri a ca-
rico della finanza pubblica, con i programmi d’esame per
il conseguimento delle abilitazioni professionali rispetti-
vamente di Ufficiale di coperta e di Ufficiale di macchina,
come stabiliti dalla normativa vigente, di competenza del
Ministero delle infrastrutture e trasporti.

2. Alle prove di verifica di cui al comma 1 del presente
articolo sono ammessi gli allievi dei percorsi formativi
degli I.T.S. che li abbiano frequentati per almeno il 90%
della loro durata complessiva e che siano in possesso dei
requisiti previsti nelle norme emanate dal Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti per I’ammissione agli esami
per il conseguimento delle abilitazioni per I’Ufficiale di
coperta ¢ per I’Ufficiale di macchina:

abbiano conseguito gli attestati di addestramento ob-
bligatori, di cui al decreto legislativo 71/2015;

abbiano completato il periodo di navigazione richie-
sto dalla normativa vigente ai fini del conseguimento del-
le abilitazioni di cui al comma 1 del presente articolo;

siano stati valutati con esito positivo dai docenti dei
percorsi medesimi;

siano in possesso della navigazione richiesta, certi-
ficata dal Comandante della nave nel libretto di addestra-
mento per allievi ufficiali approvato dal Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti, anche sulla base della valu-
tazione operata dal tutor aziendale di bordo a conclusione
delle attivita formative.

3. La Commissione d’esame ¢ disciplinata dalla nor-
mativa vigente in materia di competenza del Ministero
delle infrastrutture e trasporti. Nelle sessioni di esame
unificate la Commissione di esame viene integrata da
un esperto del mondo del lavoro designato dal Comitato
Tecnico Scientifico dell’.T.S., che abbia svolto funzio-
ni di docenza e/o tutoraggio nel percorso dell’l.T.S., con
almeno cinque anni di esperienza nelle imprese dell’area
tecnologica e dell’ambito al quale si riferisce il percorso
stesso, impegnato nella realizzazione delle attivita di tiro-
cinio ed un esperto della formazione professionale desi-
gnato dalla Regione.

4. Al termine delle prove d’esame, e previo supera-
mento delle stesse, viene rilasciato il diploma di tecnico
superiore e I’attestato di superamento dell’esame per il
conseguimento dell’abilitazione professionale di Ufficia-
le di coperta o Ufficiale di macchina, ai fini del rilascio
da parte del Ministero delle infrastrutture e trasporti del
certificato di competenza.

5. La struttura delle prove di verifica finale di cui al
comma 1 sara definita, entro trenta giorni dal presente
decreto, con provvedimento congiunto del Ministero
dell’istruzione universita e ricerca e del Ministero del-
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le infrastrutture e trasporti, al fine di uniformare, senza
ulteriori oneri a carico della finanza pubblica, le mo-
dalita di espletamento delle stesse su tutto il territorio
nazionale.

6. Si osservano le disposizioni vigenti in materia di
esami circa I’obbligo di versamento delle tasse per soste-
nere I’esame e per il ritiro del diploma L. T.S. e del certifi-
cato di competenza.

Art. 3.

Percorsi formativi

1. Per consentire I’espletamento delle prove d’esame
unificate di cui sopra, i percorsi formativi devono garan-
tire I’acquisizione da parte degli allievi I.T.S. delle com-
petenze previste dalla normativa nazionale, comunitaria
ed internazionale per le carriere marittime nel ruolo di
Ufficiale, di cui alle Regole II/1 e I1I/1 della Convenzio-
ne STCW e della Direttiva europea 2008/106/CE recepita
con decreto legislativo 12 maggio 2015, n. 71. A tal fine,
la struttura ed il contenuto dei percorsi devono risponde-
re al principio della «formazione combinata», integrando
formazione e addestramento a bordo.

2. Il programma di formazione riconosciuto in ambito
marittimo deve comprendere il periodo di navigazione
previsto dalla vigente normativa nazionale emanata dal
Ministero delle infrastrutture e trasporti, da svolgere nel
corso dei quattro/sei semestri di durata del percorso I.T.S.
Il suddetto periodo di navigazione costituisce parte inte-
grante del progetto formativo-addestrativo-teorico.

La formazione d’aula e ’addestramento a bordo sono
progettati e pianificati in collaborazione con le societa di
navigazione, nel rispetto degli accordi di settore interve-
nuti tra le parti sociali.

3. I percorsi formativi di cui al comma 1, finalizzati
al rilascio del diploma di tecnico superiore e degli atte-
stati di superamento degli esami per il conseguimento
delle abilitazione professionali di Ufficiale di coperta e
di Ufficiale di macchina, devono essere gestiti in regime
di Qualita (ISO 9001) e certificati da enti terzi, all’uopo
qualificati e riconosciuti a livello internazionale come
disposto dall’art. 10 del decreto legislativo 12 maggio
2015 n. 71.

4. Alle disposizioni di cui al presente articolo si prov-
vede con le risorse umane, strumentali e finanziarie di-
sponibili a legislazione vigente e senza nuovi e maggiori
oneri per la finanza pubblica.

Art. 4.
Disposizioni finali

1. Restano ferme le disposizioni vigenti in materia, non
modificate dal presente decreto.

2. All’attuazione del presente decreto si provvede sen-
za nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.
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Il presente decreto viene trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 4 ottobre 2016

1l Ministro dell’istruzione,
dell 'universita e della ricerca
(GIANNINI

1l Ministro del lavoro
e delle politiche sociali
PoLETTI

1l Ministro
dello sviluppo economico
CALENDA

Il Ministro dell economia
e delle finanze
PADOAN

1l Ministro delle infrastrutture
e dei trasporti
DELRrIO

Registrato alla Corte dei conti il 1° dicembre 2016

Ufficio controllo atti MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. lavoro e
politiche sociali, reg.ne prev. n. 4323

17A00139

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 2 dicembre 2016.

Disposizioni sull’importazione ed esportazione del sangue
umano e dei suoi prodotti.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante «Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati» e successive modifiche ed
integrazioni ed in particolare, I’art. 16, comma 1, che pre-
vede che I’importazione, 1’esportazione del sangue e dei
suoi prodotti per uso terapeutico, profilattico e diagnosti-
co ¢ la lavorazione del plasma per conto terzi affidata da
committenti esteri, sono autorizzate dal Ministero della
salute secondo le modalita stabilite con apposito decreto,
sentito il Comitato tecnico sanitario - Sezione tecnica per
il sistema trasfusionale;

Visto il decreto del Ministro della sanita 1° settembre
1995, recante «Schema tipo di convenzione tra le Regioni
e le imprese produttrici di dispositivi emodiagnostici per
la cessione di sangue umano o emocomponenti», pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale del 13 ottobre 1995, n. 240;
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Visto il decreto del Ministro della sanita 11 febbraio
1997, recante «Modalita di importazione di specialita me-
dicinali registrate all’estero», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 27 marzo 1997, n. 72;

Visto il decreto del Ministro della sanita 29 agosto 1997,
recante «Procedure di autorizzazione all’importazione pa-
rallela di specialita medicinali per uso umanoy, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale dell’8 ottobre 1997, n. 235;

Visto il decreto del Ministro della sanita 29 marzo
1999, recante «Introduzione della ricerca di acido nuclei-
co del virus dell’epatite C mediante la tecnica di ampli-
ficazione genica nei pool di plasma umano utilizzati per
la produzione di emoderivati», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 15 aprile 1999, n. 87;

Visto il decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332,
recante «Attuazione della direttiva 98/79/CE relativa ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro»;

Visto il decreto del Ministro della sanita 11 maggio
2001, recante «Definizione di procedure da applicarsi in
caso di temporanea carenza di specialita medicinali nel

mercato nazionale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 30 maggio 2001, n. 124;

Visto il decreto del Ministro della salute 8 maggio
2003, recante «Uso terapeutico di medicinale sottoposto
a sperimentazione clinica», pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale del 28 luglio 2003, n. 173;

Visto il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, recan-
te «Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all’ap-
plicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico»;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che istituisce I’ Agenzia italiana del
farmaco (AIFA);

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE relativa ad
un codice comunitario concernente i medicinali per uso
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE» e successive
modificazioni e integrazioni;

Visto il decreto 2 novembre 2015, recante «Disposizio-
ni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e
degli emocomponenti», pubblicato nel Supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale del 28 dicembre 2015, n. 300;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 e
successive modifiche ed integrazioni, recante «Revisione
del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante at-
tuazione della direttiva 2002/98/CE, che stabilisce norme
di qualita e sicurezza per la raccolta, il controllo, la la-
vorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti» ed in particolare le dispo-
sizioni sul controllo delle donazioni e sulla produzione
di medicinali derivati dal sangue o dal plasma di cui agli
articoli 18 € 26;

Visto il decreto del Ministro della salute 21 dicembre
2007, recante «Modalita di inoltro della richiesta di auto-
rizzazione all’ Autorita competente, per la comunicazione
di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclu-
sione della sperimentazione clinica e per la richiesta di
parere al comitato etico», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale del 3 marzo 2008, n. 53;
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Visto il decreto del Ministro della salute 31 marzo
2008, recante «Prescrizioni e procedure tecniche per
I’esecuzione dei controlli dei lotti di medicinali immu-
nologici e di medicinali derivati dal sangue e dal plasma
umani», pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale del 16 aprile
2008, n. 90;

Visto il decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, recante
«Attuazione dell’art. 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123,
in materia di tutela della salute ¢ della sicurezza nei luo-
ghi di lavoro» e successive modificazioni e integrazioni;

Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute
e delle politiche sociali 24 settembre 2008, recante «In-
dividuazione degli intermedi destinati alla produzione
di emoderivati ai quali non si applica ’autorizzazione
all’esportazione, ai sensi dell’art. 16, comma 1 della leg-
ge 21 ottobre 2005, n. 219», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 10 ottobre 2008, n. 238»;

Visto il regolamento n. 1234/2008 della Commissione
del 24 novembre 2008, concernente 1’esame delle varia-
zioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in
commercio di medicinali per uso umano e di medicinali
veterinari e successive modificazioni e integrazioni;

Vista la legge 4 giugno 2010, n. 96, recante «Dispo-
sizioni per ’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alle Comunita europee - legge co-
munitaria 2009», ed in particolare I’art. 40, comma 1,
con il quale ¢ stato stabilito che «con modalita da indivi-
duare con il decreto di cui all’art. 16, della legge 21 ot-
tobre 2005, n. 219, e nel rispetto degli obiettivi di cui
all’art. 110 della direttiva 2001/83/CE del Parlamento e
del Consiglio del 6 novembre 2001, sono comunque am-
messi alla lavorazione per la produzione di medicinali
emoderivati da commercializzare al di fuori dell’Unione
europea il plasma ed i relativi intermedi provenienti da
centri di raccolta e produzione di Paesi terzi»;

Visto 1I’Accordo tra il Governo e le regioni e Provin-
ce autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti e sul modello per le visite di ve-
rifica, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR),
adottato in attuazione dell’art. 19 della legge 21 ottobre
2005, n. 219;

Visto il decreto-legge 29 dicembre 2010, n. 225, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 26 febbraio 2011,
n. 10, recante «Proroga di termini previsti da disposizio-
ni legislative e di interventi urgenti in materia tributaria e
di sostegno alle imprese e alle famiglie», ed in particola-
re l’art. 2 , comma 1-sexies, lettera ¢), come modificato
dall’art. 7, comma 1, decreto-legge 31 dicembre 2014,
n. 192, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 feb-
braio 2015, n. 11 che dispone che con decreto del Ministro
della salute sono disciplinate, nelle more della compiuta
attuazione del citato Accordo Stato-regioni del 16 dicem-
bre 2010, da effettuare entro il 30 giugno 2015, le modalita
attraverso le quali I’ Agenzia italiana del farmaco assicura
I’esportazione del plasma raccolto sul territorio nazionale
per la lavorazione in paesi comunitari e I’Istituto superiore
di sanita assicura il relativo controllo di stato;
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Visto il decreto del Ministro della salute in data 12 apri-
le 2012, recante «Modalita transitorie per I’immissione in
commercio dei medicinali emoderivati prodotti dal pla-
sma umano raccolto sul territorio nazionale», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale del 26 giugno 2012, n. 147;

Visto il decreto del Ministro della salute del 12 aprile
2012, recante «Modalita per la presentazione e valutazio-
ne delle istanze volte ad ottenere 1’inserimento tra i centri
e le aziende di produzione di medicinali emoderivati au-
torizzati alla stipula delle convenzioni con le regioni e le
province autonome per la lavorazione del plasma raccolto
sul territorio nazionale», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale del 26 giugno 2012, n. 147,

Visto il decreto del Ministro della salute del 12 aprile
2012, recante «Schema tipo di convenzione tra le regioni
e le province autonome e le aziende produttrici di medi-
cinali emoderivati per la lavorazione del plasma raccolto
sul territorio nazionale», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale del 26 giugno 2012, n. 147,

Visto il decreto del Ministro della salute del 12 aprile
2012, recante «Disposizioni sull’importazione ed espor-
tazione del sangue umano e dei suoi prodotti», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale del 26 giugno 2012, n. 147;

Visto il decreto del Ministero della salute 21 dicembre
2012, recante «Aggiornamento degli importi delle tariffe
e dei diritti per le prestazioni rese a richiesta ed a utilita
dei soggetti interessati», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale del 15 marzo 2013, n. 63;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato» (Legge di stabilita 2013), pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale del 29 dicembre 2012, n. 302;

Visto il decreto del Ministero della salute dell’8 feb-
braio 2013, recante «Modifiche al decreto 12 aprile 2012,
recante «Disposizioni sull’importazione ed esportazio-
ne di sangue umano e dei suoi prodotti», in attuazione
dell’art. 1, comma 136, della legge 24 dicembre 2012,
n. 228», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 12 marzo
2013, n. 60;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 dicembre
2014, recante «Individuazione dei centri ¢ aziende di fra-
zionamento e di produzione di emoderivati autorizzati
alla stipula delle convenzioni con le regioni e le province
autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul ter-
ritorio nazionaley, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del
7 aprile 2015, n. 80;

Vista le linee guida C(2013) 2804 del 16 maggio 2013,
recanti gli «Orientamenti del 16 maggio 2013 riguardanti
i particolari delle diverse categorie di variazioni, I’appli-
cazione delle procedure di cui ai capi II, II-bis, IIT e IV
del regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commissione,
del 24 novembre 2008, concernente I’esame delle varia-
zioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in
commercio di medicinali per uso umano e di medicinali
veterinari, nonché la documentazione da presentare con-
formemente a tali procedurey;

Ritenuto di dover aggiornare la disciplina relativa
all’importazione e all’esportazione del sangue e dei suoi
prodotti destinati alla produzione di medicinali emoderi-
vati, mediante la sostituzione, con un nuovo decreto mini-
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steriale adottato ai sensi dell’art. 16 della richiamata leg-
ge n. 219 del 2005, del citato decreto del Ministero della
salute del 12 aprile 2012, come modificato dal decreto del
Ministero della salute 8 febbraio 2013;

Sentiti I’ Agenzia italiana del farmaco, il Centro nazio-
nale sangue e I’Istituto superiore di sanita;

Acquisito il parere del Comitato tecnico sanitario - Se-
zione tecnica per il sistema trasfusionale nella seduta del
19 aprile 2016;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
nella seduta del 20 ottobre 2016 (Rep. Atti n. 195/CSR);

Decreta:

TitoLo 1
DEFINIZIONI E AMBITO DI APPLICAZIONE

Capo 1

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «sanguey: il sangue intero prelevato da un dona-
tore e trattato per la trasfusione o per I’ottenimento di pro-
dotti da esso derivati;

b) «prodotto del sangue»: qualunque prodotto tera-
peutico derivato dal sangue o dal plasma umano (emo-
componenti, prodotti intermedi e medicinali emoderivati);

¢) «emocomponenti o componenti del sangue»: i
componenti del sangue (globuli rossi, globuli bianchi,
piastrine, plasma e altri) preparati con vari metodi per fini
terapeutici;

d) «medicinali emoderivati»: i medicinali ottenuti
dagli emocomponenti mediante processo di lavorazione
industriale;

e) «prodotti intermedi» o «intermedi di produzio-
ney»: frazioni industriali o semilavorati di produzione di
medicinali emoderivati destinati alle ulteriori fasi di com-
pletamento del processo di produzione per I’ottenimento
di medicinali emoderivati;

f) «autorizzazione alla produzione e importazione»:
I’autorizzazione disciplinata dal Titolo IV del decre-
to legislativo n. 219/2006 e successive modificazioni e
integrazioni;

g) «Master file del plasma (PMF)»: documentazione
applicabile ai medicinali derivati dal sangue o dal plasma
umano, prevista dalla direttiva 2001/83/CE (Annex I, Part
III, No. 1.1.a, di cui al decreto legislativo);

h) «persona qualificatay: la persona di cui all’art. 52
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219;

i) «programma di frazionamento effettuato sulla

base di un contratto con Paesi terzi»: attivita di fraziona-
mento effettuata, sulla base di un contratto, in un impian-
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to/produzione sito nella Unione europea/Area economi-
ca europea (UE/EEA), utilizzando materiale di partenza
importato da Paesi terzi, i cui prodotti ottenuti non sono
destinati al mercato della UE/EEA;

j) «A.LC.»: 1’Autorizzazione all’immissione in
commercio rilasciata ai sensi del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, ovvero della direttiva 2001/83/
CE, cosi come implementata in uno degli Stati membri
dell’Unione europea (UE) diversi dall’Italia, ovvero del
regolamento (CE) n. 726/2004;

k) «norme di buona fabbricazione» o «EU GMP»:
le linee guida pubblicate dalla Commissione europea nel-
la raccolta, recante: «La disciplina relativa ai medicinali
nella Comunita europeay, volume 4;

l) «Autorita competente»: 1’Autorita nazionale di
un singolo Stato, competente a certificare un PMF, a rila-
sciare una A.I.C. o ad autorizzare un centro di raccolta o
un’officina di produzione e importazione;

m) «Paesi terzi»: Paesi non appartenenti all’Unione
europea;

n) «Paesi MRA»: Paesi con i quali ’Unione europea
ha stabilito accordi di mutuo riconoscimento in forza dei
quali sono garantiti i medesimi livelli di qualita e sicurez-
za nella lavorazione del plasma e la produzione di medi-
cinali emoderivati richiesti a livello comunitario;

0) «OMCLy»: Laboratori ufficiali di controllo dei
medicinali;

p) «<USMAF-SASN»: I’Ufficio di sanita marittima,
aerea e di frontiera e dei servizi territoriali di assistenza
sanitaria al personale navigante;

q) «richiedente»: il legale rappresentante o persona
da questi espressamente delegata;

r) «AIFA»: Agenzia italiana del farmaco;

s) «ISSy»: Istituto superiore di sanita;

t) «CNSy»: Centro nazionale sangue;

u) «<EMA»: Agenzia europea dei medicinali.

Art. 2.

Campo di applicazione

1. Il presente decreto regola 1’importazione e 1I’espor-
tazione del sangue umano e dei suoi prodotti e la lavora-
zione del plasma per conto terzi affidata da committenti
esteri. Il presente decreto regola, altresi, I’importazione e
I’esportazione del plasma e dei relativi prodotti intermedi
provenienti da centri di raccolta e produzione di Paesi ter-
zi, per la produzione di medicinali emoderivati da com-
mercializzare al di fuori dell’Unione europea.

2. L’importazione dei prodotti del sangue destinati alla
produzione farmaceutica e dei medicinali da essi deri-
vati e I’esportazione dei prodotti intermedi e medicinali
emoderivati sono autorizzati dall’ AIFA, nell’ambito dei
compiti alla stessa affidati dall’art. 48 del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326 e dal decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni
e integrazioni, ad eccezione dei prodotti del sangue de-
stinati alla produzione di medicinali emoderivati, prove-
nienti da centri di raccolta allocati nel territorio degli Stati
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Uniti o del Canada, di cui all’art. 1, comma 136, della leg-
ge 24 dicembre 2012, n. 228, per i quali I’importazione
¢ subordinata alla notifica effettuata a seguito dell’esito
favorevole della verifica da parte dell’ AIFA, ai sensi del
successivo art. 6.

3. Il rilascio dell’autorizzazione o la notifica dell’im-
portazione non esclude la responsabilita anche penale
dell’importatore, dell’esportatore, del produttore e del
titolare dell’A.I.C..

4. L’importazione e I’esportazione del sangue ¢ dei
suoi prodotti destinati alla produzione di dispositivi me-
dico-diagnostici in vitro, sono autorizzate dal Ministero
della salute - Direzione generale dei dispositivi medici e
del servizio farmaceutico, nei casi previsti dalla normati-
va vigente.

5. L’importazione e I’esportazione di sangue ed emo-
componenti destinati all’uso trasfusionale sono autoriz-
zate dal Ministero della salute - Direzione generale della
prevenzione sanitaria.

6. Gliallegati 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 costituiscono parte inte-
grante del presente decreto.

7. Limportazione degli emocomponenti diversi dal pla-
sma nonché degli intermedi da essi derivanti, destinati alla
produzione di medicinali emoderivati, ¢ disciplinata, a se-
conda dei casi e ove applicabili, dagli articoli 3,4, 5 ¢ 6.

Tiroro 11

IMPORTAZIONE ED ESPORTAZIONE
DEL SANGUE E DEI SUOI PRODOTTI DESTINATI
ALLA PRODUZIONE DI MEDICINALI

Capo I
IMPORTAZIONE

Art. 3.

Importazione dei prodotti del sangue destinati
alla produzione di medicinali

1. L’importazione dei prodotti del sangue destinati
alla produzione di medicinali ad uso umano ¢ autorizzata
dall’AIFA, o a questa notificata, ai sensi degli articoli 4, 5
e 6 del presente decreto. Le aziende importatrici devono
essere regolarmente autorizzate alla produzione ai sensi
del Titolo IV del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni e integrazioni.

2. A seguito della presentazione dell’istanza o della
notifica dell’importazione dei prodotti del sangue, 1’Al-
FA puo chiedere ai soggetti richiedenti la presentazione
di ulteriore documentazione a comprova dei requisiti di
origine, qualita e sicurezza. Qualora ritenuto necessario,
I’AIFA puo chiedere informazioni o chiarimenti anche
alle Autorita competenti dei Paesi esportatori nonché
al’EMA.

3. Nei casi di cui agli articoli 4 e 5 del presente decreto,
I’ AIFA adotta il provvedimento finale secondo le moda-
lita e nei termini descritti agli stessi articoli. In caso di
richiesta di integrazione documentale di cui al comma 2,
i termini entro cui I’ AIFA deve adottare il provvedimento
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finale sono sospesi fino al ricevimento della documenta-
zione richiesta. L’autorizzazione all’importazione ha va-
lidita per un massimo di sei mesi.

4. L’importazione autorizzata dall’AIFA o ad essa
notificata puo essere eseguita anche in piu fasi, di vol-
ta in volta documentate e preventivamente comunicate
al’USMAF-SASN competente in materia di controlli.

5. L’ AIFA puo stabilire accordi bilaterali con le Autori-
ta competenti di Paesi terzi al fine di favorire lo scambio di
informazioni e semplificare la documentazione da presen-
tare per il rilascio dell’autorizzazione all’importazione.

6. Nell’ambito delle valutazioni della documentazione
presentata per I’importazione ai sensi degli articoli 4, 5 e
6, I’ AIFA puo disporre per motivate ragioni che il richie-
dente sottoponga al controllo di Stato, lotto per lotto, i
prodotti del sangue da importare ovvero i pool di plasma
da cui essi derivano. Tali controlli devono essere eseguiti
presso I’'ISS o altro OMCL.

7. L’ AIFA puo effettuare le ispezioni dei centri in cui
si effettuano le fasi di raccolta, controllo, lavorazione (in-
clusa la separazione degli emocomponenti), congelamen-
to, conservazione, stoccaggio e trasporto nonché delle of-
ficine di produzione ubicati in Paesi terzi, in accordo con
la normativa vigente.

8. Al fine di consentire ogni verifica e controllo da par-
te dell’AIFA, dell’ISS e del CNS, ciascuno per la parte
di propria competenza, 1’azienda importatrice ¢ tenuta
a predisporre e conservare la documentazione relativa
all’attivita di importazione di cui agli articoli 4, 5 ¢ 6,
dalla quale risulti:

a) la completa tracciabilita dei prodotti e dei quan-
titativi esportati, importati, restituiti ai committenti e di-
stribuiti all’estero;

b) la valutazione periodica della qualita del plasma
e dei prodotti intermedi di origine estera, secondo le EU
GMP dei medicinali ad uso umano.

9. E fatto obbligo all’azienda importatrice di informare
nel piu breve tempo possibile I’AIFA nei casi in cui, in
relazione all’attivita di importazione dei prodotti del san-
gue, si possano configurare potenziali rischi per la salute
pubblica; in tali casi la ditta importatrice ¢ tenuta a predi-
sporre immediate idonee azioni cautelative.

10. Ove I'importazione di prodotti del sangue sia fi-
nalizzata alla produzione di medicinali a uso umano per
i quali non sia ancora stata rilasciata un’autorizzazione
all’immissione in commercio, a integrazione delle infor-
mazioni e della documentazione prevista dagli articoli 4,
5 e 6, il richiedente dichiara lo scopo dell’importazione
nonché I’impegno a commercializzare i lotti del prodot-
to finito a seguito dell’ottenimento dell’autorizzazione
all’immissione in commercio rilasciata dall’autorita com-
petente del Paese di destinazione. La disciplina di cui al
presente comma si applica anche alle variazioni di auto-
rizzazioni all’immissione in commercio.

Art. 4.

Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche
sono certificate ai sensi della normativa comunitaria

1. La preventiva autorizzazione dell’ AIFA ¢ necessaria
per I’'importazione:

a) di plasma le cui caratteristiche sono documenta-
te da un PMF certificato dall’EMA, ovvero dei prodot-
ti intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione
di medicinali autorizzati all’immissione in commercio
nell’Unione europea;

b) di plasma le cui caratteristiche sono documentate
da un PMF certificato da un’Autorita competente di uno
Stato membro dell’Unione europea, ovvero dei prodot-
ti intermedi da esso derivanti, destinati alla produzione
di medicinali autorizzati all’immissione in commercio
nell’Unione europea;

¢) di plasma le cui caratteristiche sono documentate
da un PMF certificato dal’EMA ovvero da un’Autorita
competente di uno Stato membro dell’Unione europea
destinato alla produzione di medicinali autorizzati all’im-
missione in commercio esclusivamente in Paesi terzi;

d) di prodotti intermedi, derivanti da plasma le cui
caratteristiche sono documentate da un PMF certificato
ai sensi della normativa comunitaria, interamente fabbri-
cati in officine di produzione certificate da un’Autorita
competente di uno Stato membro dell’Unione europea in
accordo alle EU GMP anche se destinati alla produzione
di medicinali autorizzati esclusivamente in Paesi terzi;

e) di prodotti finiti autorizzati in uno Stato membro
dell’Unione europea diverso dall’Italia ovvero in Paesi
MRA, destinati ad essere utilizzati nell’ambito di un pro-
cesso di produzione di un medicinale;

/) di intermedi di produzione dei prodotti finiti di cui
alla lettera e), destinati ad essere utilizzati nell’ambito di
un processo di produzione di un medicinale.

2. Fatto salvo quanto previsto all’art. 6, al fine di ot-
tenere 1’autorizzazione di cui al comma 1, il richiedente
¢ tenuto a presentare all’AIFA un’istanza nella quale di-
chiari, sotto la propria responsabilita, che i dati di cui ai
punti 2, 3, 4 e 5 dell’Allegato 1 al presente decreto sono
conformi alle relative A.I.C. e al PMF. Resta ferma la
possibilita per 1I’AIFA di chiedere il deposito della docu-
mentazione relativa ai dati rispetto ai quali ¢ stata dichia-
rata la conformita ai citati punti 2, 3, 4 e 5 dell’Allegato
1, nonché di qualunque ulteriore documentazione ritenuta
utile ad attestare e documentare la qualita e sicurezza dei
prodotti da importare. Il richiedente ¢ comunque tenuto a
presentare le informazioni generali e le certificazioni di
cui ai punti 1 e 6 dell’Allegato 1.

3. Per il caso di cui al comma 1, lettera b), il richieden-
te, nell’istanza di cui al comma 2, € tenuto altresi a in-
dicare i riferimenti autorizzativi e I’ Autoritd competente
responsabile per la certificazione del PMF e per il rilascio
dell’A.I.C. in Unione europea dei medicinali che saranno
prodotti dal plasma o dai prodotti intermedi oggetto di
importazione.

4. Per i casi di cui al comma 1, lettere ¢) e d), nell’istan-
za di cui al comma 2, il richiedente € tenuto a dichiarare
sotto la propria responsabilita quanto previsto al comma 3,




12-1-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 9

e in aggiunta anche che il processo di produzione e con-
trollo applicato per la produzione dei medicinali registra-
ti esclusivamente in Paesi terzi ¢ equivalente, per quanto
riguarda la qualita e la sicurezza, a quello applicato per
la produzione dei medicinali registrati in Unione europea.

5. Per il caso di cui al comma 1, lettera e), nell’istanza
di cui al comma 2, il richiedente puo sostituire le certifi-
cazioni e le specificazioni di cui ai punti 6.2 e 6.3 dell’Al-
legato 1, con il certificato di cui al punto 6.5 del medesi-
mo allegato.

6. L’AIFA, esaminata 1’istanza, corredata dalla relativa
documentazione, presentata ai sensi del presente articolo,
adotta il provvedimento finale entro trenta giorni.

Art. 5.

Importazione di prodotti del sangue le cui caratteristiche
sono controllate dall’Autorita competente di un
Paese terzo e destinati alla produzione di medicinali
da commercializzare esclusivamente al di fuori
dell’Unione europea.

1. La preventiva autorizzazione dell’ AIFA ¢ necessaria
per I’importazione dei prodotti del sangue le cui caratte-
ristiche sono controllate dall’ Autorita competente di un
Paese terzo, destinati alla produzione di medicinali da
commercializzare esclusivamente al di fuori dell’Unione
europea, fatte salve le casistiche disciplinate dal succes-
sivo art. 6.

2. Al fine del rilascio dell’autorizzazione all’importa-
zione, il richiedente deve presentare all’ AIFA idonea do-
cumentazione tecnico-scientifica contenente gli elementi
necessari alla valutazione dell’origine, della qualita e del-
la sicurezza dei prodotti del sangue, di cui ai punti 2, 3, 4
e 5 dell’Allegato 1 al presente decreto. L’ AIFA esprime
un giudizio di idoneita all’importazione e alla lavorazio-
ne nelle officine site in Italia entro sessanta giorni dalla
ricezione di una documentazione valida, tenendo conto
di quanto previsto dall’Allegato 14 delle Norme di buona
fabbricazione (EU GMP) in merito ai programmi di fra-
zionamento effettuati sulla base di un contratto con Paesi
terzi. La documentazione si intende validamente presen-
tata scaduto il termine massimo di 14 giorni dalla presen-
tazione dell’istanza da parte del richiedente e salva richie-
sta di integrazione da parte dell’ AIFA da inviarsi entro il
citato termine perentorio di quattordici giorni.

3. All’esito del giudizio di idoneita di cui al preceden-
te comma 2, il richiedente ¢ tenuto a presentare all’Al-
FA singole istanze, alle quali viene allegata la copia del
giudizio di idoneita, la documentazione descritta al pun-
to 1 (informazioni generali) e al punto 6 (certificazioni)
dell’Allegato 1 al presente decreto, nonché una dichiara-
zione, ai sensi degli articoli 46 e 47 del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, della
conformita alla documentazione tecnica prevista al com-
ma 2. I’AIFA, esaminata I’istanza, corredata dalla relati-
va documentazione, adotta il provvedimento finale entro
sessanta giorni.

4. 1l richiedente aggiorna annualmente la documenta-
zione tecnico-scientifica di cui al comma 2 e la sottopone
alla valutazione dell’AIFA. In allegato alla documenta-
zione tecnico-scientifica presentata in sede di aggior-

namento annuale, il richiedente attesta altresi, sotto la
propria responsabilita, ai sensi degli articoli 46 e 47 del
decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445, che tutti i prodotti ottenuti, compresi gli in-
termedi, sono stati esportati in Paesi terzi e che nessuna
parte dei prodotti importati e lavorati ¢ stata utilizzata per
la produzione di medicinali destinati al mercato europeo.
L’AIFA esprime entro sessanta giorni dalla ricezione di
una documentazione valida, un giudizio di idoneita sulla
documentazione tecnico-scientifica presentata. La docu-
mentazione si intende validamente presentata scaduto il
termine massimo di quattordici giorni dalla presentazione
dell’istanza da parte del richiedente e salva richiesta di
integrazione da parte dell’ AIFA da inviarsi entro il citato
termine perentorio di quattordici giorni.

5. Le variazioni introdotte alla documentazione tecni-
co-scientifica di cui al comma 2 sono comunicate all’Al-
FA nell’ambito dell’aggiornamento annuale di cui al com-
ma 4. Per la classificazione delle variazioni il richiedente
deve fare riferimento al regolamento n. 1234/2008 della
Commissione europea e successive modifiche e integra-
zioni, nonché alla linea guida C(2013) 2804 del 16 mag-
gio 2013. Le variazioni, classificate come tipo IB e tipo
I ai sensi del citato regolamento n. 1234/2008, devono
essere autorizzate dall’ AIFA prima della loro implemen-
tazione e possono essere presentate anche separatamente
dall’aggiornamento annuale.

6. Nell’ambito delle attivita di cui ai commi 2, 4 € 5 del
presente articolo e, ove necessario, delle attivita ispettive
di cui all’art. 3, comma 7, del presente decreto, I’AIFA
si avvale del CNS e dell’ISS in relazione ai potenziali
rischi associati all’origine, qualita e sicurezza dei prodotti
del sangue da importare e da ottenere, secondo modalita
operative definite in apposite convenzioni.

7. Tenuto conto delle specifiche competenze, 1’ISS
esprime il proprio parere su tutte le informazioni inerenti
al plasma, agli intermedi, ai medicinali da ottenere e agli
stabilimenti di produzione di cui all’Allegato 1; il CNS
esprime il proprio parere sulle informazioni inerenti al
plasma di cui al punto 2 dell’Allegato 1. L’ AIFA trasmet-
te contestualmente al CNS e all’ISS la documentazione
prevista dall’Allegato 1. L’invio della richiesta di parere
all’ISS e al CNS sospende i termini del procedimento per
un massimo di sessanta giorni, entro i quali il CNS e I’'ISS
sono tenuti a rendere il proprio parere.

8. Le ispezioni, disposte dall’ AIFA ai sensi dell’art. 3,
comma 7, sospendono il termine del procedimento per un
massimo di novanta giorni, entro i quali I’ AIFA comunica
agli interessati gli esiti finali ispettivi.

Art. 6.

Importazione dei prodotti del sangue provenienti da
centri di raccolta e produzione ubicati sul territorio
degli Stati Uniti e del Canada e regolarmente approvati
dalla Autorita competente, destinati alla produzione
di medicinali da commercializzare esclusivamente in
Paesi terzi.

1. L’importazione dei prodotti del sangue destinati alla
lavorazione per la produzione di medicinali emoderiva-
ti da commercializzare al di fuori dell’Unione europea,
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provenienti da centri di raccolta e produzione ubicati sul
territorio degli Stati Uniti e del Canada e regolarmen-
te approvati dalla Autoritda competente, puo aver luogo
a seguito di una formale notifica all’AIFA a firma del
richiedente.

2. Preliminarmente alla notifica e al fine di procedere
all’importazione dei prodotti del sangue di cui al com-
ma 1, il richiedente trasmette all’ AIFA la documentazio-
ne di cui ai punti 2, 3, 4 e 5 dell’Allegato 1 del presente
decreto.

3. L’AIFA, entro sessanta giorni dalla valida ricezio-
ne della documentazione di cui al comma 2, verifica la
rispondenza ai requisiti previsti dalla vigente Farmaco-
pea europea ed alle Direttive europee applicabili, anche
in considerazione di quanto previsto dall’art. 135, com-
ma 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e ne
comunica |’esito al soggetto interessato. La documenta-
zione si intende validamente presentata scaduto il termi-
ne massimo di quattordici giorni dalla trasmissione della
documentazione e salva richiesta di integrazione da parte
dell’ AIFA da inviarsi entro il citato termine perentorio di
quattordici giorni.

4. Successivamente alla trasmissione della documen-
tazione prevista al comma 2, al fine di procedere all’im-
portazione, il richiedente procede alla notifica di cui al
comma 1, allegando anche la copia della comunicazio-
ne relativa all’esito della valutazione dell’ AIFA di cui al
comma 3, nonché la copia dell’autorizzazione rilasciata
dalla Autorita competente ai centri di raccolta e produzio-
ne, la documentazione descritta al punto 1 (informazioni
generali) e al punto 6 (certificazioni) dell’Allegato 1 al
presente decreto. Le dichiarazioni presentate all’atto della
notifica devono attestare, ai sensi degli articoli 46 e 47
del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445, la conformita alla documentazione tecnica
prevista al comma 2 del presente articolo.

5. Il richiedente aggiorna annualmente la documenta-
zione tecnico-scientifica di cui al comma 2 e la sottopone
alla valutazione dell’ AIFA. In allegato alla documentazio-
ne tecnico-scientifica presentata in sede di aggiornamento
annuale, il richiedente attesta altresi, sotto la propria re-
sponsabilita, ai sensi degli articoli 46 e 47 del decreto del
Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445,
che tutti i prodotti ottenuti dal plasma e dai prodotti
del sangue importati, compresi gli intermedi, sono stati
esportati in Paesi terzi e che nessuna parte dei prodotti
importati e lavorati ¢ stata utilizzata per la produzione di
medicinali destinati al mercato europeo. L’ AIFA valuta
la documentazione e ne comunica 1’esito entro sessanta
giorni dalla ricezione di una documentazione valida. La
documentazione si intende validamente presentata scadu-
to il termine massimo di quattordici giorni dalla presenta-
zione dell’istanza da parte del richiedente e salva richie-
sta di integrazione da parte dell’ AIFA da inviarsi entro il
citato termine perentorio di quattordici giorni.

6. Le variazioni introdotte alla documentazione tecni-
co-scientifica di cui al comma 2 sono comunicate all’ Al-
FA nell’ambito dell’aggiornamento annuale di cui al com-
ma 5. Per la classificazione delle variazioni il richiedente
deve fare riferimento al regolamento n. 1234/2008 della
Commissione europea e successive modifiche e integra-

zioni, nonché alla linea guida C(2013) 2804 del 16 mag-
gio 2013. Le variazioni, classificate come tipo IB e tipo
IT ai sensi del citato regolamento n. 1234/2008, devono
essere autorizzate dall’ AIFA prima della loro implemen-
tazione e possono essere presentate anche separatamente
dall’aggiornamento annuale.

7. Nell’ambito delle attivita di cui ai commi 2, 3,5¢ 6
e, ove ritenuto necessario, delle relative attivita ispettive
di cui all’art. 3, comma 7, del presente decreto 1’ AIFA si
avvale del CNS e dell’ISS in relazione ai potenziali rischi
associati all’origine, qualita e sicurezza dei prodotti del
sangue da importare e da ottenere, secondo modalita ope-
rative definite in apposite convenzioni.

8. Tenuto conto delle specifiche competenze, 1’ISS
esprime il proprio parere su tutte le informazioni inerenti
al plasma, agli intermedi, ai medicinali da ottenere e agli
stabilimenti di produzione di cui all’Allegato 1; il CNS
esprime il proprio parere sulle informazioni inerenti al
plasma di cui al punto 2 dell’Allegato 1. L’ AIFA trasmet-
te contestualmente al CNS e all’ISS la documentazione
prevista dall’Allegato 1. L’invio della richiesta di parere
all’ISS e al CNS sospende i termini del procedimento per
un massimo di sessanta giorni, entro i quali il CNS e I’ISS
sono tenuti a rendere il proprio parere.

9. Le ispezioni, disposte dall’ AIFA ai sensi dell’art. 3,
comma 7, sospendono il termine del procedimento per un
massimo di novanta giorni, entro i quali I’ AIFA comunica
agli interessati gli esiti finali ispettivi.

10. Nel caso in cui i prodotti del sangue provenienti dai
centri di raccolta e produzione ubicati sul territorio degli
Stati Uniti e del Canada siano destinati alla produzione
di medicinali regolarmente autorizzati dall’ Autorita com-
petente per il loro utilizzo sul territorio degli stessi Stati
Uniti, il richiedente puo procedere all’invio della notifica,
di cui ai commi 1 e 4, senza il preventivo invio della do-
cumentazione di cui al comma 2 e della relativa valuta-
zione da parte di AIFA. La notifica deve essere corredata
dalla copia dell’autorizzazione rilasciata dall’Autorita
competente ai centri di raccolta e produzione, dalla docu-
mentazione descritta al punto 1 (informazioni generali) e
al punto 6 (certificazioni) dell’Allegato 1 al presente de-
creto, nonché dalla dichiarazione a firma del richiedente
attestante la conformita dei dati di cui ai punti 2, 3,4 ¢ 5
dell’Allegato 1 al presente decreto al dossier autorizzati-
vo del medicinale da ottenere, indicandone 1 riferimenti
autorizzativi.

11. La notifica relativa all’importazione di cui al pre-
sente articolo ¢ contestualmente inviata dall’azienda im-
portatrice all’AIFA e al’lUSMAF-SASN territorialmente
competente in materia di controlli. Nei casi regolati dal
presente articolo, I’importazione puo avvenire non prima
di sessanta giorni dalla notifica e non oltre i successivi
centottanta giorni dalla stessa notifica.

12. Per le verifiche della documentazione tecnica di cui
al comma 3 e per le ulteriori attivita di cui ai commi 5 e
6, si applicano per analogia le stesse tariffe previste per
le attivita di cui ai commi 2, 4 e 5 dell’art. 5 del presen-
te decreto. Per le verifiche della documentazione tecnica
notificata ai sensi dei commi 4 e 10 del presente articolo
si applicano le tariffe previste per le variazioni di tipo 1A.
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Art. 7.

Importazione di medicinali emoderivati pronti per [ 'uso

1. E consentita I’importazione di medicinali emoderi-
vati regolarmente autorizzati all’immissione in commer-
cio in Italia alla data di presentazione della relativa ri-
chiesta, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, e successive modificazioni e integrazioni,
ovvero del regolamento (CE) n. 726/2004, e sottoposti
con esito favorevole alle procedure di controllo di Stato.

2. Prima dell’immissione in commercio sul territorio
nazionale dei lotti o di parte dei lotti dei medicinali emo-
derivati importati di cui al comma 1 del presente articolo,
il titolare dell’A.I.C. dei medicinali emoderivati fornisce
all’ AIFA una copia del certificato di controllo di Stato in-
sieme al modello di notifica dell’intenzione di commer-
cializzare i lotti, o parte dei lotti, sul territorio nazionale
in ottemperanza alle disposizioni del decreto del Ministro
della salute 31 marzo 2008.

3. E altresi consentita ’importazione di medicina-
li emoderivati soggetti alle procedure di autorizzazione
all’importazione parallela previste dal decreto del Mi-
nistro della sanita 29 agosto 1997, a condizione che tali
prodotti risultino sottoposti con esito favorevole alle pro-
cedure di controllo di Stato.

Art. 8.

Importazione di medicinali emoderivati non autorizzati
in Italia o carenti sul territorio nazionale e legalmente
in commercio all estero.

1. In caso di mancanza di analoghe valide alternative
terapeutiche, I’ AIFA puo autorizzare, caso per caso, I’im-
portazione di medicinali emoderivati legalmente in com-
mercio nel Paese di provenienza, non ancora registrati in
Italia.

2. In caso di temporanea carenza di medicinali emode-
rivati registrati in Italia e, in assenza di analoghe valide
alternative terapeutiche, I’ AIFA puo autorizzare, caso per
caso, I’importazione di medicinali emoderivati legalmen-
te in commercio nel Paese di provenienza.

3. Nei casi di cui ai commi 1 e 2 del presente artico-
lo, ’autorizzazione viene rilasciata a seguito di specifica
richiesta da parte della struttura sanitaria, redatta confor-
memente all’Allegato 3, lettere 4) e B) al presente de-
creto, motivata del medico prescrittore, a condizione che
i medicinali emoderivati in questione risultino fabbricati
nei Paesi di provenienza secondo i requisiti di sicurezza
e di qualita equivalenti a quelli previsti dalla normativa
nazionale e comunitaria. L’ AIFA, effettuate le competen-
ti valutazioni, adotta il provvedimento finale entro trenta
giorni e rilascia al richiedente specifica autorizzazione
all’importazione dei medicinali emoderivati.

4. Per il completamento della procedura di importazio-
ne, il medicinale deve essere accompagnato dal certifi-
cato di controllo di Stato. Nei casi in cui il controllo di
Stato non sia previsto, il medicinale ¢ accompagnato da
un certificato rilasciato dalle Autorita sanitarie del Paese
di produzione del medicinale o da altre Autorita all’uopo
riconosciute, ai sensi delle normativa vigente. Qualora il

medicinale provenga da o sia stato prodotto in un Paese
terzo, deve essere accompagnato dal certificato di rilascio
del lotto a firma di persona qualificata operante presso
un’officina autorizzata con sede nel territorio dell’UE,
attestante la presenza di requisiti di qualita e sicurezza,
equivalenti a quelli richiesti dalle normative europee ¢ la
conformita alle specifiche autorizzate.

5. Resta ferma la responsabilita della struttura sanita-
ria richiedente di verificare che il prodotto importato sia
corredato dalla documentazione attestante tutti i requisiti
di sicurezza, qualita, efficacia e innocuita previsti dalla
normativa vigente e che la sua utilizzazione avvenga sot-
to la diretta responsabilita del medico che lo prescrive e
lo somministra.

6. Nei casi di cui ai commi 1 e 2 del presente articolo,
al fine di ovviare alle carenze di medicinali emoderivati,
I’ATFA autorizza altresi, caso per caso, le Aziende far-
maceutiche a importare, con specifiche determinazioni
e a condizioni particolari, medicinali emoderivati ai fini
della fornitura alle strutture sanitarie che ne facciano ri-
chiesta. La richiesta dell’Azienda, conforme a quanto
previsto all’Allegato 3, lettera C) al presente decreto, ¢
corredata dalla documentazione attestante che i prodotti
emoderivati in questione sono stati fabbricati nei Paesi di
provenienza secondo i requisiti di sicurezza e di qualita
equivalenti a quelli richiesti dalle normative nazionali ed
europee. Nei casi in cui il controllo di Stato non sia ap-
plicabile, la documentazione sui processi di produzione e
purificazione dei relativi lotti, unitamente alla documen-
tazione di convalida tale da garantire I’ottenimento di lot-
ti omogenei, nonché, per quanto consentito dagli sviluppi
della tecnica, I’assenza di contaminanti virali specifici e
di patogeni suscettibili di essere trasmessi, deve essere
sottoposta alle valutazioni dell’AIFA che, acquisito al
riguardo il giudizio tecnico dell’ISS qualora necessario,
rilascia al richiedente specifica autorizzazione all’impor-
tazione. L’AIFA, effettuate le competenti valutazioni,
adotta il provvedimento finale entro sessanta giorni e rila-
scia al richiedente 1’autorizzazione all’importazione.

Art. 9.

Importazione di medicinali sperimentali

1. E consentita 1’importazione di medicinali emoderi-
vati prodotti al di fuori dell’Italia, e regolarmente auto-
rizzati alla sperimentazione clinica in Italia ai sensi del
decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211.

2. Atal fine, il richiedente deve presentare all’USMAF-
SASN copia del parere unico del Comitato etico di cui
alla lettera m), del comma 1, dell’art. 2, del decreto le-
gislativo 24 giugno 2003, n. 211, nonché dell’autorizza-
zione rilasciata dall’ AIFA o dall’ISS, nei casi in cui que-
sta ¢ prevista dal predetto decreto legislativo, attestante
I’esito positivo della valutazione della domanda e della
documentazione presentata secondo le modalita definite
dal decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2007,
recante «Modalita di inoltro della richiesta di autorizza-
zione all’Autorita competente, per la comunicazione di
emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclusio-
ne della sperimentazione clinica e per la richiesta di pare-
re al comitato etico».
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3. E sottoposta a specifica autorizzazione da parte
dell’ AIFA I’'importazione di medicinali emoderivati uti-
lizzati nell’ambito di applicazione del decreto del Mini-
stro della salute 8 maggio 2003, recante «Uso terapeutico
di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica».

4. Il richiedente presenta all’ AIFA copia del parere fa-
vorevole rilasciato dal Comitato etico all’uso terapeuti-
co di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica, ai
sensi del predetto decreto del Ministro della salute 8 mag-
gio 2003, unitamente alla documentazione attestante la
produzione in GMP del prodotto e la dimostrazione che
1 processi di produzione e di purificazione adottati, op-
portunamente convalidati, consentono di ottenere costan-
temente lotti omogenei, nonché di garantire, per quanto
consentito dagli sviluppi della tecnica, I’assenza di conta-
minanti virali specifici, nonché di patogeni suscettibili di
essere trasmessi.

5. ’AIFA, esaminata la documentazione di cui al com-
ma 4, adotta il provvedimento finale di valutazione della
documentazione entro trenta giorni e, in caso esito posi-
tivo, rilascia 1’autorizzazione all’importazione al richie-
dente per la presentazione al’lUSMAF-SASN competen-
te in materia di controlli, ai fini del completamento delle
procedure di importazione.

Capo 11
ESPORTAZIONE

Art. 10.

Esportazione dei prodotti del sangue originati da
emocomponenti raccolti al di fuori del territorio
nazionale.

1. L’autorizzazione all’esportazione dei prodotti del
sangue, originati esclusivamente da emocomponenti rac-
colti al di fuori del territorio nazionale e regolarmente
importati in Italia secondo quanto previsto dal Titolo II, ¢
rilasciata dall’ AIFA ai richiedenti che risultino autorizzati
alla produzione ai sensi del Titolo IV del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni e
integrazioni.

2. Il richiedente presenta I’istanza corredata da idonea
documentazione comprovante la rispondenza dei prodotti
di cui al comma 1 ai requisiti di origine, qualita e sicurez-
za previsti dalla normativa vigente, in conformita all’Al-
legato 2 del presente decreto.

3. L’autorizzazione all’esportazione dei suddetti pro-
dotti prescinde dalla valutazione del raggiungimento
dell’autosufficienza nazionale.

4. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione dell’ Al-
FA I’esportazione dei medicinali emoderivati pronti per
I’impiego, originati esclusivamente da emocomponenti
raccolti al di fuori del territorio nazionale e regolarmente
importati in Italia secondo quanto previsto dal Titolo II,
Capo I del presente decreto, qualora gli stessi emoderivati
risultino autorizzati alla commercializzazione o alla spe-
rimentazione nei Paesi destinatari.

5. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione dell’ Al-
FA I’esportazione di campioni di medicinali emoderivati,
originati esclusivamente da emocomponenti raccolti al di
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fuori del territorio nazionale e regolarmente importati in
Italia secondo quanto previsto dal Titolo II, Capo I del
presente decreto, destinati all’effettuazione di controlli di
qualita presso il Paese di destinazione.

6. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione dell’ Al-
FA I’esportazione di prodotti intermedi costituiti da semi-
lavorati destinati alle ulteriori fasi di completamento del
processo di produzione per I’ottenimento dei prodotti finiti
e originati da plasma raccolto in Paesi esteri, le cui caratte-
ristiche rispondono ai requisiti previsti dalla Farmacopea
europea ed alle Direttive europee applicabili e dalle A.1.C.
di riferimento. Tali prodotti devono originare esclusiva-
mente da emocomponenti raccolti al di fuori del territorio
nazionale e regolarmente importati in Italia secondo quan-
to previsto dal Titolo II, Capo I del presente decreto.

7. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione dell’ Al-
FA I’esportazione di prodotti del sangue originati esclusi-
vamente da emocomponenti raccolti al di fuori del terri-
torio nazionale e regolarmente importati secondo quanto
previsto dal Titolo II Capo I del presente decreto ove tale
esportazione sia destinata a Paesi membri dell’Unione
europea.

8. Al fine di consentire ogni verifica e controllo da
parte dell’ AIFA, la ditta esportatrice predispone la docu-
mentazione dedicata all’attivita di cui al presente articolo,
nella quale risulti:

a) la completa tracciabilita dei prodotti e dei quanti-
tativi esportati, importati ¢ distribuiti;

b) la valutazione periodica della qualita dei medici-
nali e del plasma di origine estero, secondo le GMP dei
medicinali ad uso umano.

9. I’AIFA, esaminata la documentazione dell’istanza,
adotta il provvedimento finale entro trenta giorni. L’auto-
rizzazione rilasciata dall’AIFA ha validita per un massi-
mo di sei mesi.

10. L’attivita di esportazione autorizzata dall’AIFA
puo essere eseguita anche in piu fasi, di volta in volta
documentate e preventivamente comunicate all’USMAF-
SASN competente in materia di controlli.

Tiroro 111
PLASMA NAZIONALE

Capo 1

Art. 11.

Lavorazione del plasma nazionale ed esportazione
dei prodotti del sangue eccedenti

1. L attivita di esportazione e di importazione del pla-
sma nazionale e dei prodotti intermedi, nonché dei medi-
cinali emoderivati da esso ottenuti, ¢ regolata nell’ambi-
to delle convenzioni che saranno stipulate in conformita
allo schema-tipo di cui al decreto del Ministro della sa-
lute adottato ai sensi dell’art. 15, comma 1, della legge
21 ottobre 2005, n. 219 e successive modificazioni e
integrazioni.
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2. Ai fini dell’esportazione e importazione di cui al
comma 1, I’Azienda titolare della convenzione accom-
pagna ciascuna spedizione con una dichiarazione di con-
formita del plasma o dei relativi prodotti intermedi e dei
medicinali emoderivati all’A.I.C. di riferimento e alla
convenzione di cui ¢ titolare.

3. L’Azienda titolare della convenzione tiene a dispo-
sizione delle regioni e province autonome interessate, del
CNS, dell’ISS e dell’ AIFA una documentazione dedicata
ai medicinali prodotti da plasma nazionale, nella quale ri-
sulti la valutazione periodica della qualita dei medicinali
e del plasma di origine nazionale, secondo le GMP dei
medicinali ad uso umano, nonch¢ la completa tracciabili-
ta dei prodotti esportati, importati e restituiti alle regioni
e province autonome.

4. Al fine di assicurare la tracciabilita del plasma na-
zionale, dei relativi prodotti intermedi e dei medicinali
emoderivati, I’Azienda titolare delle convenzioni rende
disponibili al CNS le informazioni di cui all’Allegato 4.

5. Al fine del perseguimento dell’autosufficienza na-
zionale, 1’Azienda titolare delle convenzioni rende di-
sponibile al CNS anche secondo le modalita previste dal
Sistema informativo dei servizi trasfusionali, le informa-
zioni relative alla quantita e tipologia di plasma conferito
da ciascuna regione o provincia autonoma, e di prodotti,
rilasciati al controllo di Stato, e consegnati alle regioni e
province autonome.

6. I1 CNS puo effettuare verifiche tecniche e ammini-
strative presso le officine di produzione delle Aziende ti-
tolari delle convenzioni al fine di garantire il rispetto dei
requisiti previsti dall’art. 15 della legge n. 219 del 2005,
anche su richiesta delle regioni e delle province autono-
me ai fini del rispetto delle condizioni contrattuali e dei
programmi di attivita, fatte salve le competenze attribuite
all’AIFA dal decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219.

7. Fatte salve le competenze attribuite all’ AIFA dal de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, il CNS, anche su
richiesta del Ministero della salute o dell’ AIFA, puo ef-
fettuare, di concerto con I’autorita regionale competente,
verifiche ispettive presso i Servizi trasfusionali e le Unita
di raccolta di cui all’art. 2, comma 1, lettere e) ¢ f), del
decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, nei casi di
segnalazioni di specifiche ed evidenti criticita, al fine di
garantire la conformita alle prescrizioni normative appli-
cabili al plasma. Il CNS effettua verifiche ispettive presso
le predette strutture in tutti i casi di incidenti e di reazioni
indesiderate gravi di cui all’art. 12 del decreto legislativo
20 dicembre 2007, n. 261.

8. Ai fini di un utilizzo razionale ed etico del plasma
nazionale destinato alla produzione di medicinali, gli
stessi e 1 loro prodotti intermedi, eccedenti rispetto al fab-
bisogno regionale e nazionale, possono essere esportati o
ceduti in relazione a specifici accordi, programmi o pro-
getti, nell’ambito dei quali puo essere prevista la cessione
dei medicinali emoderivati o dei prodotti intermedi di la-
vorazione del plasma con recupero dei costi di produzio-
ne e comunque senza fini di lucro.

9. Ai fini delle esportazioni e delle cessioni di cui al
comma 4 del presente articolo, quale documentazione ne-
cessaria per 1’espletamento delle pratiche doganali, i pro-
dotti devono essere accompagnati da una dichiarazione
rilasciata dal CNS, che attesti la conformita degli stessi ai
requisiti di cui allo stesso comma 4.
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Tiroro IV

IMPORTAZIONE ED ESPORTAZIONE DEL
SANGUE E DEI SUOI PRODOTTI AD USO
TRASFUSIONALE, AD USO AUTOLOGO, AD
USO DIAGNOSTICO E PER LA PRODUZIONE DI
DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO

Capo I

Art. 12.

Sangue ed emocomponenti ad uso trasfusionale

1. L’autorizzazione all’importazione e all’esportazio-
ne di sangue e di emocomponenti a uso trasfusionale ¢
rilasciata dal Ministero della salute - Direzione generale
della prevenzione sanitaria - nel rispetto dei requisiti di
cui all’Allegato 5.

2. Nel caso in cui le unita di sangue e di emocomponenti
non risultino completamente conformi ai requisiti previsti
dalla normativa vigente, ai fini del rilascio dell’autoriz-
zazione ¢ necessario specificare il motivo della non con-
formita e dichiarare 1’avvenuta acquisizione del consenso
informato del ricevente.

Art. 13.

Sangue ed emocomponenti ad uso autologo, campioni per
indagini diagnostiche e attivita proprie di laboratorio.

1. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione:

a) ’importazione e I’esportazione di sangue o emo-
componenti ad uso autologo;

b) I'importazione o ’esportazione di campioni di
sangue, siero o plasma umani da destinare ad indagi-
ni diagnostiche sui campioni stessi ovvero da utilizzare
nell’espletamento delle attivita proprie di laboratorio.

2. E comunque prescritto che i prodotti, di cui alle
lettere a) e b) del comma 1, siano accompagnati dalla
documentazione prevista all’Allegato 6; che essi siano
contenuti in recipienti, preferibilmente di materiale in-
frangibile, chiusi ermeticamente e confezionati in modo
tale da rendere impossibile lo spargimento all’esterno
del loro contenuto in caso di rottura, a salvaguardia del
personale addetto alla manipolazione dei campioni stessi,
come indicato dalla autorita sanitaria, al fine di assicura-
re la tutela dal rischio di esposizione ad agenti biologici,
secondo le disposizioni del decreto legislativo 9 aprile
2008, n. 81 e successive modificazioni e integrazioni.

Art. 14.

Sangue e suoi prodotti destinati alla produzione
di dispositivi medico-diagnostici in vitro

1. L’importazione e 1’esportazione di sangue e dei suoi
prodotti, destinati alla produzione di dispositivi medico-
diagnostici in vitro, sono autorizzate dal Ministero della
salute - Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico.
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2. Il richiedente presenta 1’istanza, sottoscritta dal rap-
presentante legale e dal direttore tecnico, in conformita ai
requisiti previsti nell’ Allegato 7.

TitoLo V
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 15.

Accertamenti delle autorita sanitarie di frontiera

1. Le autorita sanitarie di frontiera accertano 1’applica-
zione delle disposizioni del presente decreto anche avva-
lendosi delle aziende sanitarie locali, secondo le modalita
di cui all’art. 126 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112.

Art. 16.

Misure transitorie

1. E abrogato il decreto del Ministro della salute 24 set-
tembre 2008, recante «Individuazione degli intermedi de-
stinati alla produzione di emoderivati ai quali non si appli-
ca I’autorizzazione all’esportazione, ai sensi dell’art. 16,
comma 1 della legge 21 ottobre 2005, n. 219».

2. E abrogato il decreto del Ministro della salute
12 aprile 2012, recante «Disposizioni sull’importazione
ed esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti».
Restano valide le autorizzazioni rilasciate e le notifiche
effettuate, ai sensi del decreto del Ministro della salute
12 aprile 2012, sino alla loro naturale scadenza.

Art. 17.

Clausola di invarianza finanziaria

1. All’attuazione del presente decreto si provvede nei
limiti delle risorse umane, strumentali, e finanziarie di-
sponibili a legislazione vigente e, comunque, senza nuovi
0 maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Il presente decreto viene trasmesso agli Organi di con-
trollo ed entra in vigore il giorno successivo alla pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 2 dicembre 2016

Il Ministro: LORENZIN

Registrato alla Corte dei conti il 21 dicembre 2016
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min.
lavoro, foglio n. 4558

ALLEGATO 1

Documentazione da presentare ai sensi del Titolo II, Capo 1, articoli 3,
4, 5 e 6, ai fini dell’importazione dei prodotti del sangue destinati alla
produzione di medicinali.

Il richiedente deve presentare una specifica istanza di autorizzazio-
ne riferita ad uno stesso fornitore, ad una stessa tipologia di prodotto e al
medesimo Paese terzo di provenienza ovvero alla provenienza da Paesi
dell’Unione europea (di seguito UE), corredata con le informazioni e
certificazioni previste ai successivi punti 1, 2, 3,4, 5 e 6.

In deroga a quanto previsto al precedente periodo, il richiedente
puo presentare un’unica istanza di autorizzazione per diverse tipologie
di prodotto (prodotti intermedi) esclusivamente nel caso in cui tali tipo-
logie derivino dalla lavorazione degli stessi lotti di plasma.

Nei casi di applicazione dell’art. 4, il richiedente, al fine di docu-
mentare 1 requisiti di origine, qualita e sicurezza, previsti dalla norma-
tiva vigente, ¢ tenuto a presentare una dichiarazione sotto la propria
responsabilita, ai sensi degli articoli 46 e 47 del decreto del Presidente
della Repubblica del 28 dicembre 2000, n. 445 attestante la conformita
di ciascuna delle voci previste ai punti 2, 3, 4 ¢ 5 del presente Alle-
gato 1 alla documentazione tecnico-scientifica utilizzata a supporto di
una A.L.C. rilasciata e ancora in vigore ai sensi del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, ovve-
ro della direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni e integrazio-
ni, cosi come implementata in uno degli Stati membri dell’UE diversi
dall’Italia ovvero del regolamento (CE) n. 726/2004 (cfi: punto 1.18). Al
fine di documentare gli aspetti previsti al punto 5 del presente allegato,
il richiedente puo fare riferimento anche al Site Master File depositato
presso I’AIFA. Nei casi di applicazione di cui all’art. 4 comma 1, lettere
¢) e d), in applicazione del comma 4 dello stesso articolo, il richiedente
¢ tenuto a dichiarare che il processo di produzione e controllo applicato
per la produzione dei medicinali registrati esclusivamente in Paesi terzi
¢ equivalente, per quanto riguarda la qualita e la sicurezza, a quello
applicato per la produzione dei medicinali registrati in Unione europea.
Il richiedente ¢ tenuto, in ogni caso, a presentare tutte le pertinenti infor-
mazioni di cui al punto 1 e le certificazioni di cui al punto 6 del presente
allegato. Su richiesta dell’ AIFA il richiedente ¢ comunque tenuto a for-
nire tutte le informazioni di cui ai citati punti 2, 3,4 ¢ 5.

Nei casi di applicazione di cui agli articoli 5 e 6, il richiedente, al
fine di documentare, in accordo alla normativa vigente, i requisiti di
origine, qualita e sicurezza del plasma o dei prodotti intermedi da esso
derivanti, oggetto delle singole istanze o notifiche, ¢ tenuto a presentare
una dichiarazione sotto la propria responsabilita, ai sensi degli articoli
46 e 47 del decreto del Presidente della Repubblica del 28 dicembre
2000, n. 445, attestante la conformita di ciascuna delle informazioni
previste ai punti 2, 3, 4 e 5 del presente allegato alla documentazione
tecnico-scientifica prevista ai commi 2, 4 ¢ 5 dell’art. 5 e ai commi 2, 5
e 6 dell’art. 6 (cfr: punto 1.18).

Limitatamente ai casi di applicazione di cui all’art. 4, qualora, per
ragioni di natura produttiva o di limitata stabilita del prodotto, il richie-
dente sia impossibilitato a fornire all’ AIFA le certificazioni inerenti alle
negativita dei test di cui al punto 6 del presente allegato, puo farlo pre-
sente nell’istanza, motivando dettagliatamente le ragioni di tale impos-
sibilita. Le certificazioni non prodotte all’atto dell’istanza devono essere
fornite all’ AIFA in ogni caso prima del rilascio dei prodotti ottenuti.

Nei casi di applicazione degli articoli 5 e 6, qualora i centri di origi-
ne ovvero i prodotti da importare siano stati, anche solo in parte, ogget-
to di valutazione e autorizzazione nell’ambito di procedure registrative
da parte di una Autorita competente europea, il richiedente ¢ tenuto a
inserire un chiaro riferimento, al fine di rendere piu agevole la valuta-
zione dell’AIFA. 1l richiedente ¢ tenuto altresi a fornire un documento
riassuntivo sulle principali differenze, rispetto agli analoghi medicinali
registrati in Unione europea, in merito ai dati epidemiologici del plasma
di origine e al processo di raccolta, produzione e controllo, valutandone
I’impatto sulla qualita e sicurezza dei medicinali da ottenere.

1. Informazioni generali.
1.1. Richiedente (nome, indirizzo e codice fiscale).

1.2. Officina/e di produzione e importazione presso la quale la
societa richiedente intende effettuare la lavorazione e il controllo dei
prodotti in questione fino all’ottenimento e al rilascio dei prodotti finiti;
(nome, indirizzo, fase di produzione svolta, riferimenti autorizzativi).

1.3. Denominazione del prodotto (ove applicabile indicare la de-
nominazione della Farmacopea europea e la monografia di riferimento).

1.4. Quantita che si intende importare (volume, massa, attivita o
altri indicatori).

1.5. Contenitori con indicazione del tipo e del numero.
1.6. Paese di provenienza delle singole donazioni.

1.7. Fornitore del plasma (organizzazione responsabile della rac-
colta, processazione, trasporto e stoccaggio delle donazioni: nome, indi-
rizzo, riferimenti autorizzativi).

1.8. Responsabile del controllo delle donazioni e del plasma pool
(nome, indirizzo, riferimenti autorizzativi).




12-1-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 9

1.9. Ove applicabile, indicazione della/e officina/e di produzione e
controllo dell’intermedio di produzione (nome, indirizzo, fase di produ-
zione svolta, riferimenti autorizzativi).

1.10. Eventuali intermediari (nome, indirizzo, tipologia di attivita
svolta).

1.11. Mezzo di trasporto designato.
1.12. Frontiera di passaggio.
1.13. Tipologia di prodotti da ottenere.

1.14. Quantita previste di prodotti da ottenere (rese di produzione
previste).

1.15. Paesi previsti di destinazione dei prodotti da ottenere.
1.16. Elenco della documentazione e delle certificazioni allegate.

1.17. Dichiarazione del richiedente di disponibilita della documen-
tazione inerente tutte le informazioni sull’origine, qualita e sicurezza
in qualunque momento e per il tempo di conservazione previsto per i
relativi controcampioni.

1.18. Dichiarazione del richiedente ai sensi degli articoli 46 e 47
del decreto del Presidente della Repubblica n. 445/2000 attestante la
conformita del prodotto da importare alla documentazione tecnico-
scientifica prevista nell’ambito di applicazione dell’articoli 4, 5 e 6 del
presente decreto.

1.19. Dichiarazione della persona qualificata dell’officina di im-
portazione attestante 1’assunzione di responsabilita in merito alla ve-
rifica dell’idoneita di tutti i requisiti di origine, qualita e sicurezza dei
prodotti da importare, ai fini della produzione di medicinali emoderivati
¢ della loro conformita alla normativa vigente.

2. Informazioni inerenti al plasma.
2.1. Origine del plasma.

2.1.1. Informazioni sui centri o stabilimenti di raccolta del sangue/
plasma, con relative ispezioni e autorizzazioni, e dati epidemiologici
sulle infezioni trasmissibili per via ematica.

2.1.2. Informazioni sui centri o stabilimenti in cui si eseguono
prove sulle donazioni e sui «plasma pool», con relative ispezioni e
autorizzazioni.

2.1.3. Criteri di selezione/esclusione dei donatori di sangue/plasma.
2.1.4. Specifica se trattasi di donatori non remunerati o remunerati.

2.1.5. Sistema operante che consente di individuare il percorso di
ogni donazione dallo stabilimento di raccolta del sangue/plasma fino ai
prodotti finiti e viceversa.

2.2. Qualita e sicurezza del plasma.
2.2.1. Conformita alle monografie della farmacopea europea.

2.2.2. Prove sulle donazioni di sangue/plasma e sulle miscele per
individuare agenti infettivi, con relative informazioni sulla metodica di
analisi e, in caso di «plasma pooly, dati di convalida dei test utilizzati.

2.2.3. Caratteristiche tecniche delle sacche di raccolta del san-
gue e plasma, con relative informazioni sulle soluzioni anticoagulanti
impiegate.

2.2.4. Condizioni di conservazione e di trasporto del plasma.

2.2.5. Procedure relative alla tenuta dell’inventario e/o al periodo
di quarantena.

2.2.6. Caratterizzazione del «plasma pool».

2.3. Criteri di decisione nel caso di successiva sieroconversione di
un donatore; sistema di rintracciabilita punto di raccolta/prodotto finito
e viceversa.

2.3.1. Descrizione del sistema operante tra il fabbricante di medi-
cinali derivati dal plasma e/o chi fraziona/ lavora il plasma da un lato, e
i centri o stabilimenti di raccolta e analisi del sangue/plasma dall’altro,
che definisce le condizioni delle reciproche interazioni e le specifica-
zioni stabilite.

3. Informazioni inerenti agli intermedi di produzione: In aggiunta
alle informazioni inerenti il plasma di origine di cui al punto 2, nel caso
di importazione di intermedi, il richiedente ¢ tenuto a presentare le se-
guenti indicazioni.

3.1. Condizioni di conservazione e trasporto degli intermedi.

3.2. Processo di produzione e controllo (descrizione delle fasi di
produzioni che hanno generato 1’intermedio con indicazione degli even-
tuali trattamenti di rimozione/inattivazione virale effettuati).

3.3. Copia del certificato GMP di tutte le officine farmaceutiche
coinvolte nel processo di produzione.
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4. Informazioni inerenti ai medicinali emoderivati da produrre a
partire dal prodotto importato.

4.1. Processo di produzione e controllo completo dei medicinali
da ottenere (descrizione delle fasi di produzione necessarie per I’otteni-
mento dei prodotti finiti con indicazione degli eventuali trattamenti di
rimozione/inattivazione virale da effettuare).

4.2. Differenze rispetto agli analoghi medicinali registrati in Unio-
ne europea, in merito ai dati epidemiologici del plasma di origine e al
processo di raccolta, produzione e controllo e valutazione dell’impatto
sulla qualita e sicurezza dei medicinali da ottenere.

5. Informazioni inerenti agli stabilimenti di produzione impiega-
ti per la produzione dei medicinali emoderivati a partire dal prodotto
importato.

5.1. Descrizione dei locali e delle apparecchiature utilizzate con
indicazione delle modalita di utilizzo per ciascuna apparecchiature (de-
dicato o multi-uso), delle procedure di pulizia e sterilizzazione e delle
procedure di segregazione in atto.

5.2. Strategia di sicurezza adottata al fine di minimizzare i rischi
derivanti da agenti infettivi e agenti infettivi emergenti definita sulla
base di una valutazione dei rischi che definisca I’inventory holding time
(internal quarantine time), consideri tutti gli aspetti di riduzione virale
e/o controllo per gli agenti infettivi o surrogati, consideri la capacita di
riduzione virale del processo di produzione e i rischi di contaminazione
crociata tra i lotti di produzione.

5.3. Copia del certificato GMP di tutte le officine farmaceutiche
coinvolte nel processo di produzione.

6. Certificazioni: I’istanza di autorizzazione deve essere corredata
dalla seguente documentazione riferita al tipo di prodotto da importare.

6.1. Attestazione di responsabilita rilasciata dalla persona qualifi-
cata dell’officina di produzione destinataria del prodotto da importare,
con particolare riguardo a:

6.1.1. risultati di negativita dei test di screening dei marcatori vira-
li, e/o di eventuali altri saggi, delle metodiche e dei kit utilizzati in ogni
singola donazione, nei mini pool e in ogni pool di plasma secondo la
normativa in vigore;

6.1.2. conformita di tutto il plasma, degli intermedi e dei prodotti
da ottenere alla Farmacopea europea e alle direttive applicabili, anche
in considerazione di quanto previsto dall’art. 135, comma 2, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219;

6.1.3. conformita di tutto il plasma, degli intermedi e dei prodot-
ti da ottenere alle AIC e al PMF di riferimento per i prodotti di cui
all’art. 4 (fornire lista) ovvero alla documentazione di cui al comma 2
degli articoli 5 e 6;

6.1.4. nei casi di applicazione di cui all’art. 4, comma 1, lettere ¢)
e d), in applicazione del comma 4 dello stesso articolo: dichiarazione
di equivalenza del processo di produzione e controllo applicato per la
produzione dei medicinali registrati esclusivamente in Paesi terzi, per
quanto riguarda la qualita e la sicurezza, a quello applicato per la produ-
zione dei medicinali registrati in Unione europea.

6.2. Copia del certificato di analisi, rilasciato dal fornitore, con in-
dicazione dei risultati di negativita dei test di screening dei marcatori
virali previsti e di eventuali altri saggi effettuati anche mediante tec-
niche di amplificazione genomica dell’acido nucleico, delle metodiche
e dei kit utilizzati in ogni singola donazione, nei mini pool e in ogni
pool di plasma, della relativa quantita di prodotto, del numero totale di
contenitori, del numero delle liste dei donatori, della prima e ultima data
delle liste, del totale delle unita preparate e di quant’altro necessario per
I’identificazione del prodotto fornito.

6.3. Specificazione di ciascun centro o stabilimento di raccolta e
della data di ultima ispezione effettuata dall’ Autorita competente.

6.4. Copia del certificato GMP di tutte le officine farmaceutiche
coinvolte nel processo di produzione dei medicinali che si intendono
ottenere.

6.5. Copia del certificato di controllo di Stato rilasciato da un Offi-
cial Medicines Control Laboratory (OMCL (ove disponibile)).

6.6. Fattura: mittente/destinatario, numero e data, descrizione pro-
dotto: denominazione, quantita numero lotto/shipment/altro.

7. Attestazione di pagamento della tariffa, laddove applicabile.
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ALLEGATO 2

Documentazione da presentare ai sensi dell’art. 10, ai fini
dell’esportazione dei prodotti del sangue originati da emocomponenti
raccolti al di fuori del territorio nazionale.

Il richiedente deve presentare una specifica istanza di autorizzazio-
ne riferita ad uno stesso destinatario, ad una stessa tipologia di prodotto
e al medesimo Paese di destinazione, corredata con le informazioni e
certificazioni previste ai successivi punti 1 e 2.

1. Descrizione.
1.1. Richiedente (nome, indirizzo e codice fiscale).
1.2. Denominazione del prodotto/medicinale.

1.3. Quantita che si intende esportare (volume, massa, attivita o
altri indicatori).

1.4. Contenitori con indicazione del tipo e del numero.

1.5. Paese di provenienza delle singole donazioni di origine dei
prodotti da esportare.

1.6. Riferimenti alle autorizzazioni all’importazione del plasma
ovvero dei prodotti intermedio di origine.

1.7. Officina/e farmaceutica’he di produzione e controllo pres-
so le quali il prodotto da esportare ¢ stato lavorato, controllato e rila-
sciato (nome, indirizzo, riferimenti autorizzativi/GMPc, data ultima
ispezione).

1.8. Destinatario (nome, indirizzo, tipologia di attivita svolta,
eventuali autorizzazioni).

1.9. Eventuali intermediari (nome, indirizzo, tipologia di attivita
svolta).

1.10. Mezzo di trasporto designato.
1.11. Frontiera di passaggio.
1.12. Elenco della documentazione e delle certificazioni allegate.

1.13. Dichiarazione del richiedente di disponibilita della documen-
tazione inerente a tutte le informazioni sull’origine, qualita e sicurezza
in qualunque momento e per il tempo di conservazione previsto per i
relativi contro campioni.

1.14. Dichiarazione della persona qualificata dell’officina di pro-
duzione attestante 1’assunzione di responsabilita in merito alla verifica
dell’idoneita di tutti i requisiti di origine, qualita e sicurezza dei prodotti
da esportare e della loro conformita alla normativa vigente.

2. Certificazioni: I’istanza di autorizzazione deve essere corredata
della seguente documentazione riferita al tipo di prodotto da esportare.

2.1. Attestazione di responsabilita rilasciata dalla persona qualifi-
cata dell’officina di produzione del prodotto da esportare, con partico-
lare riguardo a:

2.1.1. risultati di negativita dei test di screening dei marcatori
virali e/o di eventuali altri saggi, delle metodiche e dei kit utilizzati in
ogni singola donazione, nei mini pool e in ogni pool di plasma secondo
la normativa in vigore;

2.1.2. conformita di tutto il plasma, degli intermedi e dei prodotti
da ottenere alla Farmacopea europea e alle direttive applicabili, anche
in considerazione di quanto previsto dall’art. 135, comma 2, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219;

2.1.3. conformita di tutto il plasma, degli intermedi e dei prodotti
da esportare alle autorizzazioni all’immissione in commercio (fornire
lista).

2.2. Copia del certificato GMP delle officine farmaceutiche di pro-
duzione del prodotto da esportare.

2.3. Copia del certificato di controllo di Stato rilasciato da un
OMCL (ove disponibile).

2.4. Fattura: mittente/destinatario, numero e data, descrizione pro-
dotto: denominazione, quantita numero lotto/shipment/altro.

3. Attestazione di pagamento della tariffa, laddove applicabile.

ALLEGATO 3

Documentazione da presentare ai sensi dell’art. 8, ai fini
dell’importazione di medicinali emoderivati non autorizzati in
Italia o carenti sul territorio nazionale e legalmente in commercio
all’estero.

A) Medicinali emoderivati non registrati in Italia, ma legalmente in
commercio all’estero (art. 8, comma 1).

La richiesta da presentare a cura delle strutture sanitarie per I’im-
portazione di medicinali emoderivati legalmente in commercio nel Pa-
ese di provenienza, ma non ancora registrati in Italia, dovra contenere
quanto segue:

1) denominazione, forma farmaceutica e via di somministrazione;

2) dichiarazione che il medicinale in questione ¢ regolarmente
autorizzato nel Paese di provenienza;

3) titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e, se
diversa, ditta estera produttrice;

4) quantitativo di cui si chiede I’'importazione nel territorio na-
zionale, con la precisazione che lo stesso corrisponde a un trattamento
terapeutico non superiore a novanta giorni,

5) indicazione delle generalita del paziente interessato nel ri-
spetto delle disposizioni previste a tutela dei dati personali, ai sensi del
decreto legislativo n. 196/2003;

6) esigenze particolari che giustificano il ricorso al medicinale
non autorizzato nel territorio nazionale;

7) dichiarazione del medico prescrittore di utilizzazione del me-
dicinale esclusivamente per le indicazioni approvate nel Paese di pro-
venienza e in accordo con il relativo riassunto delle caratteristiche del
prodotto;

8) dichiarazione del medico prescrittore di utilizzazione del me-
dicinale sotto la propria diretta responsabilita, previo ottenimento del
consenso informato da parte del paziente ai sensi del decreto del Mini-
stro della sanita 1° settembre 1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 240 del 13 ottobre 1995.

B) Medicinali emoderivati registrati in Italia e temporaneamente
carenti (art. 8, comma 2).

La richiesta da presentare a cura delle strutture sanitarie per I’im-
portazione di medicinali emoderivati, registrati in Italia e temporanea-
mente carenti, dovra contenere quanto segue:

1) denominazione, forma farmaceutica e via di somministrazione;

2) dichiarazione che il medicinale in questione ¢ regolarmente
autorizzato nel Paese di provenienza;

3) titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e, se
diversa, ditta estera produttrice;

4) quantitativo di cui si chiede I’'importazione nel territorio na-
zionale, con la precisazione che lo stesso corrisponde a un trattamento
terapeutico non superiore a novanta giorni;

5) indicazione delle generalita del paziente interessato nel ri-
spetto delle disposizioni previste a tutela dei dati personali, ai sensi del
decreto legislativo n. 196/2003;

6) dichiarazione del medico prescrittore di utilizzazione del me-
dicinale esclusivamente per le indicazioni approvate e in accordo con il
relativo riassunto delle caratteristiche del prodotto;

7) dichiarazione del medico prescrittore di utilizzazione del me-
dicinale sotto la propria diretta responsabilita, previo ottenimento del
consenso informato da parte del paziente ai sensi del decreto del Mini-
stro della sanita 1° settembre 1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 240 del 13 ottobre 1995.

C) Medicinali emoderivati non registrati in Italia o carenti sul terri-
torio nazionale e legalmente in commercio all’estero (art. 8, comma 6).

L’istanza di autorizzazione presentata dall’Azienda responsabile
dell’importazione di medicinali emoderivati non registrati in Italia o
temporaneamente carenti, deve contenere le seguenti informazioni:

1) indicazione del nome commerciale, principio attivo, forma
farmaceutica, dosaggio, concentrazione, riferimenti al numero di A.I.C.
e officina di produzione del medicinale;

2) riferimenti alle comunicazioni effettuate dal titolare A.L.C.
ad AIFA/Ministero della salute, in ottemperanza all’art. 34, comma 6,
del decreto legislativo. n. 219/2006 e all’art. 2 del decreto del Ministro
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della sanita 11 maggio 2001, relativamente al possibile stato di caren-
za sul mercato nazionale del medicinale in oggetto, con le motivazioni
dettagliate dello stato di carenza ovvero delle condizioni particolari che
giustificano la richiesta;

3) estremi dell’azienda importatrice;

4) dichiarazione attestante il Paese di provenienza in cui il medi-
cinale in questione ¢ regolarmente autorizzato;

5) estremi dell’officina estera produttrice e, qualora il medicina-
le sia fabbricato in Paesi terzi, nominativo e sede del responsabile per il
rilascio dei lotti nell’UE ai fini della presente procedura di importazione;

6) titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio nel
Paese di provenienza;

7) quantitativo, numero dei lotti e relativa scadenza dei medici-
nali per i quali si chiede I’importazione nel territorio nazionale;

8) deposito individuato per lo stoccaggio in Italia.

L’istanza dovra altresi corredata della

documentazione:

essere seguente

1) qualora il medicinale sia fabbricato in Paesi terzi, autoriz-
zazione all’importazione rilasciata all’azienda importatrice ai sensi
dell’art. 55, del decreto legislativo n. 219/2006;

2) dichiarazione di identita, effettuata da persona qualificata, del
medicinale che si intende importare in Italia con il medicinale emode-
rivato registrato in Italia (n. di A.I.C.), ovvero eventuali differenze ri-
spetto al medicinale emoderivato carente, con dichiarazione del periodo
espresso in numero di mesi per il quale la quantita di medicinale da
importare ¢ in grado di sopperire alla carenza;

3) foglio illustrativo in lingua originale ed in lingua italiana;

4) dichiarazione che il medicinale importato verra distribuito nel
canale ospedaliero;

5) dichiarazione che verra allegato alle confezioni un foglio illu-
strativo in lingua italiana;

6) dichiarazione e documentazione dalla quale risulti che il me-
dicinale emoderivato di cui si richiede I’importazione ¢ fabbricato nel
Paese di provenienza secondo i requisiti di sicurezza e di qualita equiva-
lenti a quelli previsti dalla normativa nazionale e comunitaria;

7) certificato di controllo di stato, rilasciato da un laboratorio
ufficiale di controllo dei medicinali, ove applicabile, o documentazione
sui processi di produzione e purificazione, unitamente alla documenta-
zione di convalida attestante che tali processi sono in grado di garantire
I’ottenimento di lotti omogenei, nonché, per quanto consentito dagli
sviluppi della tecnica, I’assenza di contaminanti virali specifici, e di pa-
togeni suscettibili di essere trasmessi;

8) In caso di cessione del medicinale emoderivato a titolo
0neroso:

a) per i medicinali emoderivati autorizzati in Italia e tempora-
neamente carenti, dichiarazione che non verranno apportate modifiche
al prezzo di vendita in Italia;

b) per i medicinali emoderivati non autorizzati in Italia, dimo-
strazione di congruita del prezzo di vendita in riferimento ai medicinali
analoghi esistenti in commercio in Italia.

ALLEGATO 4

Documentazione da presentare ai sensi dell’art. 11, ai fini della
lavorazione del plasma nazionale ed esportazione dei prodotti del
sangue eccedenti.

Al fine di garantire la completa tracciabilita del plasma nazionale,
dei relativi prodotti intermedi e dei medicinali emoderivati, I’ Azien-
da titolare delle convenzioni rende disponibile al CNS le seguenti
informazioni:

1) codice univoco di ogni singolo ritiro, del servizio trasfusiona-
le di origine e del sito di stoccaggio;

2) codice univoco di ogni lotto di plasma pool e regioni di pro-
venienza del plasma in esso contenuto;
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3) codice univoco dei lotti degli intermedi di produzione (stoc-
cabili per piu di un mese) e codici univoci dei lotti di plasma pool dai
quali sono derivati;

4) codice univoco dei lotti dei medicinali derivati da ciascun lot-
to di intermedio;

5) officina presso cui sono collocati i precedenti lotti di interme-
di non ancora lavorati e prodotti finiti non ancora distribuiti alle regioni.

ALLEGATO 5

Documentazione da presentare ai sensi dell’art. 12, ai fini della
importazione - esportazione di sangue ed emocomponenti a uso
trasfusionale.

11 medico responsabile del servizio trasfusionale presenta specifica
istanza di autorizzazione dalla quale risulti:

generalita del paziente e motivo della richiesta;
numero di unita;
identificazione dell’unita;

esito dei test di validazione biologica dell’unita, previsti dalla
normativa vigente;

controlli immunoematologici sul donatore;

nazione di destinazione o di provenienza;

struttura sanitaria ricevente;

data del trasporto;

mezzo e modalita di trasporto;

modalita di conservazione;

piano di viaggio del corriere e frontiera di passaggio.

ALLEGATO 6

Documentazione che deve accompagnare i prodotti di cui alle lettere a)
eb)dell’art. 13.

Lettera a)

Documentazione del medico responsabile del servizio trasfusiona-
le che esegue il predeposito dalla quale risulti:

generalita del paziente;
numero di unita;
identificazione dell’unita;

esito dei test di validazione biologica dell’unita, previsti dalla
normativa vigente;

controlli immunoematologici sul paziente;
nazione di destinazione o di provenienza;
struttura sanitaria ricevente;
data del trasporto;
mezzi e modalita di trasporto;
modalita di conservazione.

Lettera b)

Documentazione del richiedente responsabile delle indagini dia-
gnostiche dalla quale risulti:

generalita del paziente ovvero numero di lotto, siero o plasma da
cui ¢ stato prelevato il campione;

numero ed identificazione dei contenitori;

quantita di sangue, siero o plasma in esso contenuti;
centro di provenienza,

laboratorio di destinazione;

data del trasporto;

mezzi e modalita di trasporto.
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ALLEGATO 7

Documentazione da presentare ai sensi dell’art. 14, ai fini
dell’importazione ed esportazione del sangue e dei suoi prodotti
destinati alla produzione di dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Il richiedente presenta specifica istanza, sottoscritta dal rappresen-
tante legale e dal direttore tecnico, con le informazioni e documentazio-
ni di cui ai successivi punti 1, 2, 3 e 4.

1. Descrizione
1.1. Richiedente (nome, indirizzo e codice fiscale).

1.2. Officina di produzione (se I’officina ¢ di terzi indicare la ragio-
ne sociale dell’intestatario), Indirizzo, direttore tecnico.

1.3. Descrizione del prodotto:
1.3.1 quantita (volume, massa ecc.);
1.3.2. denominazione del prodotto;
1.3.3. n. lotto (reference shipment nelle importazioni);

1.3.4. origine/destinazione (per le esportazioni indicare le auto-
rizzazioni di riferimento);

1.3.5. fornitore o utilizzatore estero eventuali intermediari;
1.3.6. fattura;
1.3.7. impiego;
1.3.8. prodotti da ottenere.
1.4 Ulteriori informazioni per:

1.4.1. origine e procedure di preparazione del prodotto secondo
le normative del Paese;

1.4.2. Test screening (compreso HCV RNA) + ALT metodiche/Kit;
1.4.3. transito doganale;
1.4.4. destinazione merce (officina/utilizzatore).

2. Disponibilita della relativa documentazione in qualunque mo-
mento e per il tempo di conservazione previsto per i corrispondenti con-
tro campioni.

3. Documentazione tecnica da allegare.

3.1. Certificato di conformita di qualita a firma del Direttore
tecnico.

3.2. Certificato di qualita del fornitore con specifiche relative alla
regolarita del titolare, autorizzazione o licenza,ultima ispezione, quan-
tita prodotto, n. totale contenitori, n. liste donatori,prima ed ultima data
della lista, totale unita preparate, informazioni relative a:

3.2.1. criteri di selezione/esclusione donatori;
3.2.2. tipologie donatori;

3.2.3. negativita dei controlli eseguiti e relative metodiche per
la ricerca di antigeni ed anticorpi di agenti infettivi lesivi della salute
previsti dalla normativa vigente; deve essere specificata la eventuale
positivita ai controlli suddetti;

3.2.4. criteri di decisione in caso di successiva sieroconversione;

3.2.5. sistema di rintracciabilita punto di raccolta/prodotto finito
e viceversa,

3.2.6. contenitori con indicazione del tipo e numero;
3.2.7. conservazione e trasporto;

3.2.8. procedure di preparazione del prodotto con la specifica dei
trattamenti di rimozione/inattivazione virale effettuati.

3.3. Certificato di qualita centro di raccolta relativa a quantita pro-
dotto n. totale contenitori, n. liste donatori, prima ed ultima data delle
liste, totale unita preparate.

3.4. Lista centri di raccolta.
3.5. Packing list/Plasma shipment/altro.

3.6. Fattura: mittente/destinatario, numero e data, descrizione pro-
dotto: denominazione quantita numero lotto/shipment/altro.

3.7. Attestazione versamento.
3.8. Marca da bollo per il ritiro dell’autorizzazione.

4. Copie autorizzazioni importazione (per le richieste di
esportazione).

17A00163

DECRETO 2 dicembre 2016.

Programma nazionale plasma e medicinali plasmaderiva-
ti, anni 2016-2020.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261
recante «Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/
CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione ¢ la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componentiy,
ed in particolare 1’art. 26, comma 2, che prevede che «Il
Ministro della salute, d’intesa con le regioni ¢ le province
autonome, sulla base delle indicazioni fornite dal Centro
nazionale sangue, di cui all’art. 12, comma 1, della legge
21 ottobre 2005, n. 219, e sentita la Consulta tecnica per-
manente per il sistema trasfusionale di cui all’art. 13 della
legge medesima, nell’ambito delle risorse disponibili a
legislazione vigente, predispone con proprio decreto un
Programma finalizzato allo sviluppo della raccolta di pla-
sma nei servizi trasfusionali e nelle unita di raccolta ed
alla promozione del razionale ed appropriato utilizzo dei
farmaci plasmaderivati»;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: «Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati», e successive modificazioni ed
integrazioni, ed in particolare:

I’art. 1, che prevede, tra le finalita della legge, il rag-
giungimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di
sangue, emocomponenti e farmaci emoderivati;

I’art. 2, che riconosce, quale parte integrante del
Servizio sanitario nazionale, le attivita trasfusionali, ed in
particolare quelle riguardanti la promozione del dono del
sangue ¢ la produzione di farmaci emoderivati, fondate
sulla donazione volontaria, periodica, responsabile, ano-
nima e gratuita del sangue umano e dei suoi componenti;

I’art. 5, che include tra i livelli essenziali di Assi-
stenza sanitaria in materia di attivita trasfusionale, al
comma 1, lettera a), punto 3, la lavorazione del sangue e
degli emocomponenti, compreso il plasma per le finalita
relative alla produzione di farmaci emoderivati e I’invio
del plasma stesso ai centri e aziende produttori di emode-
rivati, convenzionati secondo le modalita di cui all’art. 15
della legge medesima;

I’art. 6, comma c, che prevede I’individuazione da
parte delle regioni, in base alla propria programmazione,
delle strutture e degli strumenti necessari per garantire
un coordinamento intraregionale ed interregionale delle
attivita trasfusionali, dei flussi di scambio e di compen-
sazione nonché il monitoraggio del raggiungimento degli
obiettivi in relazione alle finalita della legge;

I’art. 10, comma 4, che prevede che il Ministro della
salute, sentiti il Centro nazionale sangue e la Consulta,
emani, nell’ambito del Piano sanitario nazionale, un atto
di programmazione specifico per il settore trasfusionale
denominato «Piano sangue e plasma nazionale;

I’art. 11, comma 1, che afferma che 1’autosufficienza di
sangue e derivati costituisce un interesse nazionale sovra-
regionale e sovraziendale non frazionabile per il cui rag-
giungimento ¢ richiesto il concorso delle regioni e delle
aziende sanitarie;
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I’art. 12, comma 4, che prevede che il Centro nazio-
nale sangue svolge funzioni di coordinamento e di con-
trollo tecnico scientifico, di intesa con la Consulta tecnica
permanente per il sistema trasfusionale istituita all’art. 13,
nelle materie disciplinate dalla medesima legge;

I’art. 14, che prevede che il Ministro della salute,
sulla base delle indicazioni fornite dal Centro nazionale
sangue ¢ dalle strutture regionali di coordinamento, de-
finisca annualmente il Programma per 1’autosufficienza
nazionale, individuando specifici meccanismi di pro-
grammazione, organizzazione ¢ finanziamento del siste-
ma trasfusionale nazionale;

I’art. 15, riguardante la produzione di farmaci
emoderivati;

I’art. 16 relativo all’importazione ed esportazione;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante «Attuazione della direttiva 2005/61/CE che appli-
ca la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescri-
zione in tema di rintracciabilita del sangue e degli emo-
componenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti graviy;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante «Attuazione della direttiva 2005/62/CE che appli-
ca la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme ¢
le specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita
per i servizi trasfusionalix»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e succes-
sive direttive di modifica) relativa ad un codice comu-
nitario concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva 2003/94/CE» e successive modificazioni e
integrazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 21 dicembre
2007, recante «Istituzione del sistema informativo dei
servizi trasfusionali», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 16 gennaio 2008, n. 13;

Visto 1’ Accordo tra il Governo, le regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi orga-
nizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita sanitarie
dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta e sul
modello per le visite di verifica, sancito dalla Conferen-
za permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento ¢ Bolzano nella seduta del
16 dicembre 2010 (rep. atti n. 242/CSR), pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 17 maggio 2011, n. 113;

Visto I’ Accordo tra il Governo e le Regioni e Provin-
ce autonome di Trento e Bolzano sul documento recante:
«Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di co-
ordinamento (SRC) per le attivita trasfusionali» sancito
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ Bolzano il
13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR);

Visto 1I’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e Bolzano sul documento con-
cernente «Linee guida per 1’accreditamento dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti», sancito dalla Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province auto-
nome di Trento e Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012
(rep. atti n. 149/CRS);

Visto il decreto del Ministro della salute del 12 aprile
2012, recante «Schema tipo di convenzione tra le Regioni
e le Province autonome e le aziende produttrici di medi-
cinali emoderivati per la lavorazione del plasma raccolto
sul territorio nazionale», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale del 26 giugno 2012, n. 147,

Visto il decreto del Ministro della salute del 12 aprile
2012, recante «Disposizioni sull’importazione ed espor-
tazione del sangue umano e dei suoi prodotti», e succes-
sive modificazioni ed integrazioni, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale del 26 giugno 2012, n. 147,

Visto il decreto del Ministro della salute 5 dicembre
2014 recante «Individuazione dei centri e aziende di fra-
zionamento e di produzione di emoderivati autorizzati
alla stipula delle convenzioni con le Regioni e le Provin-
ce autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul
territorio nazionale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 7 aprile 2015, n. 80;

Visto 1I’Accordo tra Governo, Regioni e Province au-
tonome di Trento e Bolzano concernente «Indicazioni in
merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie
e tra Regioni e Province autonome, delle unita di san-
gue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati
prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione
dell’interscambio tra le aziende sanitarie all’interno della
regione e tra le regioni», sancito dalla Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano il 20 ottobre 2015 (Rep.
atti n. 168/CSR);

Visto il decreto del Ministro della salute 2 novembre
2015 recante «Disposizioni relative ai requisiti di qualita
e sicurezza del sangue e degli emocomponenti», pubbli-
cato nel S.O. n. 69 alla Gazzetta Ufficiale del 28 dicembre
2015, n. 300;

Visto I’Accordo tra Governo, Regioni e Province au-
tonome di Trento e Bolzano concernente «revisione e ag-
giornamento dell’ Accordo Stato Regioni 20 marzo 2008
(Rep atti 115/CSR), relativo alla stipula di convenzioni
tra Regioni, Province autonome e Associazioni ¢ Fede-
razioni di donatori di sangue», sancito dalla Conferen-
za permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento ¢ Bolzano il 14 aprile 2016
(Rep. atti n. 61/CSR);

Visti i Programmi di autosufficienza del sangue e dei
suoi prodotti per gli anni 2008-2015, rispettivamente ap-
provati con dd.mm. 11 aprile 2008, 17 novembre 2009,
20 gennaio 2011, 7 ottobre 2011, 4 settembre 2012, 29 ot-
tobre 2013, 24 settembre 2014 e 20 maggio 2015;

Vista la nota del 17 giugno 2016 con la quale il Centro
nazionale sangue ha trasmesso le indicazioni per la defi-
nizione di un Programma nazionale plasma e medicinali
plasmaderivati, per gli anni 2016 — 2020, finalizzato allo
sviluppo della raccolta di plasma nei servizi trasfusionali
e nelle unita di raccolta ed alla promozione del razionale
ed appropriato utilizzo dei farmaci plasmaderivati;

Considerato che tali indicazioni, formulate dal gruppo
di lavoro istituito in seno al Centro nazionale sangue, con
la partecipazione di rappresentanti delle Strutture regionali
di coordinamento e delle Associazioni e Federazioni dei
donatori volontari di sangue, sono state elaborate sulla base
della rilevazione dei risultati dei predetti programmi di au-
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tosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per
gli anni dal 2008 al 2014 e dei rapporti ISTISAN su analisi
della domanda dei principali medicinali plasmaderivati in
Italia, anni 2007- 2011 (12/53), anni 2011-2014 (16/07);

Considerato che le indicazioni contenute nel Pro-
gramma nazionale plasma e medicinali plasmaderivati
rappresentano gli indirizzi strategici e gli obiettivi, per
il quinquennio 2016-2010, al fine di perseguire I’equili-
brio ottimale tra livelli di consumo, efficienza e produ-
zione di plasma e di medicinali emoderivati, sotto il pro-
filo quantitativo e qualitativo, anche per quanto attiene
all’appropriatezza;

Considerato che sulla base di tali obiettivi, attivita e
indicatori sono definiti annualmente, mediante il decreto
annuale sul Programma di autosufficienza nazionale del
sangue e dei suoi prodotti, di cui all’art. 14 della legge
219 del 2005, per ciascuna Regione e Provincia autono-
ma, gli adeguamenti relativi ai livelli di domanda, effi-
cienza e produzione di plasma e di medicinali plasma-
derivati, sottoposti al monitoraggio del Centro nazionale
sangue, secondo specifici indicatori;

Acquisito il parere del Comitato tecnico sanitario - Se-
zione tecnica per il sistema trasfusionale, a cui, ai sen-
si del decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo
2013, n. 44, sono trasferite le funzioni in precedenza
esercitate dalla Consulta tecnica permanente per il Siste-
ma trasfusionale, di cui all’art. 13 della legge 21 ottobre
2005, n. 219, espresso nella seduta del 18 luglio 2016;

Acquisita ’intesa della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome,
nella seduta del 24 novembre 2016 (rep. atti n. 225/CSR);

Decreta:

Art. 1.
Obiettivi

1. E adottato il Programma nazionale plasma e medici-
nali plasmaderivati per gli anni 2016-2020, di cui all’alle-
gato A, parte integrante del presente decreto, ai fini dello
sviluppo della raccolta di plasma nei servizi trasfusionali
e nelle unita di raccolta del sangue e degli emocomponen-
ti ed alla promozione del razionale ed appropriato utilizzo
dei farmaci plasmaderivati ottenuti dallo stesso.

2. 1l programma di cui al comma 1, definisce indi-
rizzi strategici mirati sia all’incremento della raccol-
ta di plasma, attraverso ’adozione di misure a favore
dell’efficienza e della sostenibilita nella produzione di
plasma, sia all’attuazione di interventi finalizzati al go-
verno dell’appropriatezza di utilizzo clinico del plasma
e dei medicinali plasmaderivati, tenendo conto dei diver-
si modelli organizzativi e dell’adesione delle Regioni e
Province autonome ad aggregazioni interregionali per la
plasmaderivazione.

3. Il programma di cui al comma 1, sostiene [’'utiliz-
zo prioritario dei medicinali plasmaderivati ottenuti da
plasma nazionale in conto-lavorazione e la relativa com-
pensazione intra e interregionale, al fine di valorizzare il
patrimonio economico ed etico derivato dalla donazione
volontaria, gratuita, di sangue ed emocomponenti.

— 62 — [

Art. 2.

Attuazione e Monitoraggio

1. Il Centro nazionale sangue formula, mediante il de-
creto annuale sul Programma di autosufficienza nazionale
di cui all’art. 14, comma 2, della legge 219 del 2005, per
ogni singola Regione e Provincia autonoma, gli obiettivi
annuali, relativi ai livelli di domanda, efficienza e produ-
zione di plasma e di medicinali plasmaderivati.

2. Al fine di raggiungere, al termine del quinquennio
2016-2020, gli obiettivi posti dal Programma di cui al
comma 1, le Regioni e Province autonome, attraverso il
coordinamento e monitoraggio delle Strutture regionali
di coordinamento per le attivita trasfusionali, di concerto
con i Servizi farmaceutici regionali, per gli aspetti relativi
all’approvvigionamento e all’appropriatezza di utilizzo
dei farmaci plasmaderivati, e con le Associazioni e Fede-
razioni di donatori di sangue, per gli aspetti relativi alla
promozione e alla raccolta del sangue e plasma, si impe-
gnano a conseguire gli obiettivi previsti annualmente nel
Programma annuale di autosufficienza di cui all’art. 14,
comma 2, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, con par-
ticolare riferimento alle Regioni che presentano scosta-
menti significativi dai valori nazionali.

3. Il centro nazionale sangue effettua annualmente il
monitoraggio del livello di attuazione del programma di
cui al comma 1, sulla base degli indicatori relativi all’ap-
propriatezza di utilizzo, alla raccolta di plasma e all’effi-
cienza della stessa e dei dati disponibili anche tramite il
Sistema informativo dei Servizi trasfusionali.

4. Il presente programma ¢ sottoposto a monitoraggio
attraverso il Comitato permanente per la verifica dell’ero-
gazione dei Livelli essenziali di assistenza, di cui all’inte-
sa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 e, ai fini della verifica
degli adempimenti, il Centro nazionale sangue trasmette
al Ministero della salute gli esiti del monitoraggio di cui
al comma 3 del presente articolo.

5. Le risorse economiche recuperate e derivanti dal
raggiungimento degli obiettivi del presente programma
sono reinvestite dalle Regioni e Province autonome, sen-
tita la propria Struttura regionale di coordinamento, per
il miglioramento del Sistema trasfusionale regionale, con
particolare riguardo alla raccolta del plasma e alle speri-
mentazioni gestionali a favore dell’autosufficienza e della
sostenibilita.

6. La realizzazione del Programma nazionale plasma e
medicinali plasmaderivati 2016-2020, ¢ effettuata utiliz-
zando le risorse disponibili a legislazione vigente, senza
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti Orga-
ni di controllo e sara pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 2 dicembre 2016

1l Ministro: LORENZIN

Registrato alla Corte dei conti il 21 dicembre 2016
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min.
lavoro, n. 4557
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ALLEGATO A

Programma Nazionale Plasma e Medicinali Plasmaderivati

Anni 2016-2020

LISTA DEGLI ACRONIMI

AIC
AIFA
AIP
ASR

AT

CCP
CCPA
CCP3
CCP4
CE

CNS
DM
DLgs
EMA
FVIL
FVIII
FVIIIpd
FIX
FIXpd
HAV
HBsAg
HBV
HCV
HIV

Ig

IG anti B
IGanti B IV
1G anti CMV

IG anti D (Rh) -

Ig SC
ISS

v
IVIg

L

LEA
LG
LPS
MPD
NAT
NSIS
OMS
PBM
PFC
PUPs
PVBI19

Autorizzazione all’immissione in commercio
Agenzia italiana del farmaco

Accordo interregionale per la plasmaderivazione
Accordo Stato-Regioni

Antitrombina

Concentrati di complesso protrombinico
Concentrati di complesso protrombinico attivato
Concentrati di complesso protrombinico a 3 fattori
Concentrati di complesso protrombinico a 4 fattori
Commissione europea

Centro nazionale sangue

Decreto ministeriale

Decreto legislativo

European Medicines Agency

Fattore VII

Fattore VIII

Fattore VIII di origine plasmatica

Fattore IX

Fattore IX di origine plasmatica

Virus dell’epatite A

Antigene di superficie del virus dell’epatite B
Virus dell’epatite B

Virus dell’epatite C

Virus dell’immunodeficienza acquisita
Immunoglobuline umane normali o polivalenti
Immunoglobuline specifiche antiepatite B
Immunoglobuline specifiche antiepatite B per uso endovenoso
Immunoglobuline specifiche anti-Cytomegalovirus
Immunoglobuline specifiche anti-D (Rh);
Immunoglobuline umane normali ad uso sottocutaneo
Istituto superiore di sanita

Uso endovenoso

Immunoglobuline umane normali o polivalenti ad uso endovenoso
Legge

Livelli essenziali di assistenza sanitaria

Linea/e Guida

Accordo Lombardia-Piemonte-Sardegna
Medicinali plasmaderivati

Nucleic acid test

Nuovo sistema informativo sanitario
Organizzazione Mondiale della Sanita

Patient Blood Management

Plasma fresco congelato

Previously Untreated Patients

Parvovirus B19

— 63 —
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SISTRA - Sistema informativo servizi trasfusionali

SRC - Strutture regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali
SSN - Servizio sanitario nazionale

ST - Servizi Trasfusionali

UdR - Unita di Raccolta

UE - Unione Europea

Ul - Unita Internazionali

WHO - World Health Organization
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1. PREMESSA

Il Decreto Legislativo (DLgs) 20 dicembre 2007, n. 261' che ha recepito la Direttiva europea 2002/98/CE?,
che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti, all’articolo 26, comma 2, prevede che il Ministro
della salute (MdS), d’intesa con le Regioni e le Province Autonome (di seguito Regioni), sulla base delle
indicazioni fornite dal Centro nazionale sangue (CNS), sentita la Consulta tecnica permanente per il Sistema
trasfusionale (oggi Comitato tecnico-sanitario - sezione trasfusionale), nell’ambito delle risorse disponibili a
legislazione vigente, predisponga con proprio decreto un programma finalizzato allo sviluppo della raccolta
di plasma nei Servizi Trasfusionali (ST) e nelle Unita di Raccolta (UdR) e alla promozione del razionale ed
appropriato utilizzo dei medicinali plasmaderivati (MPD).

Il presente Programma stabilisce 1 principi di riferimento di cui tenere conto e gli obiettivi strategici da
perseguire nel quinquennio 2016-2020 ai fini del raggiungimento dell’obiettivo dell’autosufficienza
nazionale del plasma e dei MPD sancito dalla Legge 21 ottobre 2005, n. 219 (L 219/2005)’, norma quadro
del Sistema trasfusionale italiano.

Attualmente anche in Italia si osserva, analogamente ad altri Paesi con elevato indice di sviluppo economico,
una flessione nella raccolta di plasma da separazione a causa della diminuzione della raccolta di sangue
intero per riduzione della domanda, anche a seguito dell’adozione di politiche e progetti di Patient Blood
Management (PBM), volti a implementare metodi e strumenti per garantire 1’appropriatezza della gestione,
organizzativa e clinica, della risorsa sangue del singolo paziente, migliorandone 1’outcome. Di contro, a
livello internazionale, si osserva un aumento della domanda di alcuni MPD, come le immunoglobuline
polivalenti (Ig), che costituiscono il principale driver della produzione e dei programmi di autosufficienza, i
fattori della coagulazione e¢ 1’albumina. I principali determinanti di questa crescita sono da individuarsi
nell’invecchiamento della popolazione, nell’identificazione di nuove indicazioni terapeutiche e nell’aumento
delle diagnosi e dei nuovi bisogni espressi da Paesi con economie emergenti.

A fronte di queste tendenze, permane la necessita di garantire la continuita e 1’adeguatezza della fornitura di
questi prodotti, indispensabili per il trattamento di molte patologie croniche, in assenza di valide alternative
farmacologiche.

ANALISI DEL CONTESTO

2. QUADRO NORMATIVO E PRINCIPI DI RIFERIMENTO

La L 219/2005 costituisce la norma quadro del Sistema trasfusionale ed il principale riferimento per la
produzione di MPD in Italia. Essa stabilisce che le attivita trasfusionali sono parte integrante del Servizio
sanitario nazionale (SSN), erogate quali Livelli Essenziali di Assistenza sanitaria (LEA), basate sulla
donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e gratuita, di cui lo Stato “riconosce la funzione
civica e sociale ed i valori umani e solidaristici” (articolo 7, comma 1). In merito al concetto di gratuita, la L
219/2005 prevede, inoltre, che il sangue umano non possa essere fonte di profitto, in analogia e coerenza con
il divieto di commercializzazione del corpo umano e delle sue parti contenuto nella Convenzione di Oviedo,
sottoscritta dall’Italia il 4 aprile 1997.

Gli obiettivi principali del Sistema trasfusionale previsti dalla legge sono: il raggiungimento
dell’autosufficienza nazionale di emocomponenti e MPD, I’erogazione di prestazioni trasfusionali
qualitativamente uniformi su tutto il territorio nazionale, lo sviluppo della medicina trasfusionale e 1’utilizzo
appropriato del sangue e dei suoi prodotti. L obiettivo dell’autosufficienza costituisce “un interesse nazionale
sovraregionale e sovraziendale non frazionabile per il cui raggiungimento ¢ richiesto il concorso delle
Regioni e delle Aziende sanitarie” (articolo 11, comma 1).

Un ruolo fondamentale ¢ attribuito dalla legge alle Associazioni e Federazioni di donatori volontari di sangue
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che “concorrono ai fini istituzionali del SSN attraverso la promozione e lo sviluppo della donazione
organizzata di sangue e la tutela dei donatori” (articolo 7, comma 2), anche attraverso la gestione della
chiamata alla donazione, la fidelizzazione dei donatori e la partecipazione alla programmazione.

La promozione dell’utilizzo dei MPD provenienti da donazioni volontarie periodiche e gratuite, prevista
anche dal DLgs 24 aprile 2006, n. 219", pud essere garantita anche attraverso I’introduzione di misure volte a
informare clinici e pazienti sulla natura e origine del prodotto, mettendo in rilievo la volontarieta del dono.
L’emocomponente plasma, sia da separazione del sangue intero sia da aferesi produttiva, puo essere
destinato all’uso clinico o alla lavorazione industriale, quale materia prima per la produzione di MPD. Anche
la raccolta, la lavorazione e I’invio del plasma alle aziende titolate e convenzionate ai fini della produzione di
MPD sono espressamente riconosciuti come LEA (articolo 5, L 219/2005), con il fine di garantire I’obiettivo
dell’autosufficienza regionale e nazionale. I requisiti di qualitd e sicurezza del plasma utilizzato come
materia prima per la produzione di medicinali, analogamente agli altri emocomponenti, sono individuati nel
Decreto del Ministro della salute (DM) 2 novembre 2015°, tenendo conto delle prescrizioni in materia
previste dalla Direttiva 2002/98/CE e dalle direttive tecniche attuative. Lo stesso provvedimento fissa, tra
I’altro, le modalita di raccolta del plasma tramite aferesi (mono e multicomponente) ivi compresi i volumi
prelevabili che risultano significativamente aumentati rispetto alle precedenti disposizioni in materia. Al
plasma quale materia prima per la produzione di MPD si applicano anche le prescrizioni riconducibili alla
Direttiva 2001/83/CE® (Codice comunitario dei medicinali) e alle pertinenti linee guida dell’European
Medicines Agency (EMA).

Il sistema della produzione di MPD da plasma nazionale, che ¢ parte integrante del piu ampio sistema
trasfusionale, ¢ disciplinato dall’articolo 15 della L 219/2005 e ulteriormente declinato all’interno dei suoi
decreti applicativi. E atteso, infatti, che siano le Regioni, singolarmente o consorziandosi tra di loro, a
conferire il plasma raccolto alle aziende autorizzate e convenzionate ai fini della lavorazione del plasma
italiano, individuate col DM 5 dicembre 20147, ottenendo in restituzione i prodotti finiti, sulla base di
contratti in conto terzi o in “conto-lavorazione”. La norma stabilisce anche la titolarita/proprieta pubblica
della materia prima e dei prodotti che ne derivano, attraverso la gestione e il controllo del processo di
produzione ed avvio alla lavorazione del plasma, effettuati da strutture pubbliche facenti parti del Sistema
trasfusionale regionale e nazionale.

In accordo al nuovo schema tipo di convenzione emanato con il DM 12 aprile 2012°, la produzione di MPD
da parte della/e azienda/e ¢ definita in un piano di produzione quali-quantitativo a fronte del quale il/i
fornitore/i del servizio si impegna a produrre la quantita e la qualita dei MPD richiesti dal committente nei
tempi e nelle modalita concordati; il committente, a sua volta, si impegna a rendere disponibile la quantita di
plasma necessario. Il/i fornitore/i del servizio di trasformazione industriale non puo utilizzare il plasma, le
frazioni intermedie o i prodotti finiti e la materia prima residuale per finalita diverse da quelle previste dalla
convenzione, senza un preventivo accordo con il committente. Le Regioni restano proprietarie a pieno titolo
del plasma inviato alla lavorazione industriale e di tutte le specialita farmaceutiche da esso derivate.

Gli attuali contratti tra le Regioni e la ditta di trasformazione aggiudicataria prevedono la produzione almeno
dei seguenti MPD: albumina, immunoglobuline polivalenti per uso endovenoso (IVIg), fattore VIII (FVIII),
fattore IX (FIX), concentrati di complesso protrombinico (CCP) e antitrombina (AT). Inoltre includono
anche servizi di pre-lavorazione, quali ad esempio ritiro e stoccaggio del plasma, e di post-produzione, come
I’acquisizione del certificato di controllo di stato (batch release), lo stoccaggio e la consegna dei prodotti
finiti. Il plasma destinato alla lavorazione industriale, i MPD e gli intermedi di produzione (FVIII e AT)
possono essere oggetto di scambi interregionali sulla base delle tariffe nazionali individuate per la prima
volta dall’ Accordo Stato-Regioni (ASR) del 20 ottobre 2015’
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3. QUALITA E SICUREZZA DEL PLASMA NAZIONALE PER | PRODOTTI MEDICINALI

In Italia, il livello di qualita e sicurezza del plasma e degli altri emocomponenti prodotti dal Sistema
trasfusionale nazionale ¢ garantito da una serie di misure di prevenzione e controllo che include: 1’esclusiva
ammissione della donazione volontaria non remunerata, un’intensa promozione della donazione periodica, la
selezione anamnestica e clinica del donatore, basata su una valutazione individuale del rischio e sui criteri di
eleggibilita previsti dalle norme vigenti, nonché i test di qualificazione biologica degli emocomponenti
effettuati su ogni singola donazione. Per quanto concerne questi ultimi, occorre evidenziare che la Direttiva
2004/33/CE'" e la Farmacopea Europea'' prevedono ’obbligatorieta della sola esecuzione dei test sierologici
per la ricerca dell’antigene di superficie del virus dell’epatite B (HBsAg), degli anticorpi anti-virus
dell’epatite C (HCV) e anti-virus dell’immunodeficienza umana 1 e 2 (HIV1/2), mentre in Italia, a partire dal
2002", & stata introdotta I’obbligatorieta dell’esecuzione del nucleic acid test (NAT) per HCV e, dal 2008",
dei test NAT per il virus dell’epatite B (HBV) e HIV su ogni singola donazione. Pertanto, in Italia oggi, oltre
ai test NAT, su ogni singola donazione, vengono effettuati la ricerca del’HBsAg, i test sierologici per la
ricerca di anticorpi anti-HCV, di anticorpi anti —Treponema Pallidum e per la ricerca combinata di anticorpo
anti HIV 1-2 e antigene HIV, come previsto dal DM 2 novembre 2015. In coerenza con il dettato della L
219/2005, ed in particolare I’art. 1, comma 1, lettera b), che prevede “la garanzia dei piu elevati livelli di
sicurezza raggiungibili”’, il Ministero della salute, con una circolare della Direzione generale della
Prevenzione sanitaria (2015), ha invitato le Regioni ad adottare iniziative adeguate per consentire
I’introduzione dei test NAT per I’epatite A (HAV) e il parvovirus B19 (PVB19) su minipool industriali', in
analogia a quanto avviene per i prodotti commerciali. Tale misura ¢ stata adottata immediatamente in forza
dell’emanazione della linea guida (LG) CNS 04 del 20 giugno 2014 “per ’adozione di ulteriori misure per la
sicurezza del sangue e degli emocomponenti”'®, che aveva introdotto I’obbligo per i ST di inviare, a
decorrere dall’l ottobre 2014, contestualmente al plasma destinato alla lavorazione industriale, una provetta
campione di sangue corrispondente ad ogni unita di plasma conferita.

La sicurezza del plasma ¢ un obiettivo della L 219/2005 che deve essere perseguito anche mediante un
adeguato sistema di sorveglianza e I’eventuale adozione di strumenti, metodi e tecnologie che originano dal
progresso tecnico-scientifico, dopo adeguata valutazione di efficacia, efficienza e sostenibilita (Health
Technology Assessment).

4. ACCORDI INTERREGIONALI PER LA PLASMADERIVAZIONE

A norma di legge®’ ¢ previsto che le Regioni, singolarmente o consorziandosi tra di loro, stipulino
convenzioni con le aziende autorizzate alla lavorazione del plasma raccolto in Italia. L esperienza positiva
delle Regioni che negli anni hanno aderito ai due accordi interregionali costituitisi ha determinato che,
nell’Accordo del 20 ottobre 2015°, sia stata prevista I’adesione ad aggregazioni interregionali al fine di
ottimizzare i risultati del sistema di produzione di MPD da plasma nazionale, conseguendo i previsti livelli
qualitativi e perseguendo I’economicita e 1’appropriatezza della gestione dei MPD, anche con riferimento al
raggiungimento di masse critiche ottimali di plasma da lavorare ed alla opportunita di ottimizzare gli scambi
interregionali di prodotti finiti o semilavorati all’interno delle singole aggregazioni e tra le stesse.

L’adesione ad aggregazioni interregionali, attraverso il coinvolgimento e supporto delle Strutture Regionali
di Coordinamento per le attivita trasfusionali (SRC), si ¢ rivelata infatti negli anni un modello virtuoso di
cooperazione fra Regioni, fondamentale strumento per promuovere 1’autosufficienza regionale e nazionale in
MPD, per ottimizzare la distribuzione dei MPD ottenuti dalla lavorazione del plasma nazionale attraverso lo
scambio di prodotti nonché per migliorare la standardizzazione, qualita e sicurezza della materia prima
plasma e per monitorare e controllare piu attentamente la domanda di questi farmaci.

Ai fini dell’indizione di procedure di gara interregionali per 1’affidamento del servizio di trasformazione
industriale del plasma per la produzione di MPD e alla Iuce dell’evoluzione del quadro normativo vigente,
risulta indispensabile ridefinire il sistema di aggregazione fra Regioni, nell’ottica di costituire nuovi
raggruppamenti in grado di conseguire adeguati livelli quantitativi della “materia prima” plasma, di
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perseguire un adeguato livello di economicita della gestione dei MPD ottenuti e di massimizzare le
opportunita, in termini di portafoglio di prodotti, di rese industriali e di prezzi di lavorazione, offerte
dall’apertura del mercato.

Gli elementi principali di cui tenere conto nella definizione delle nuove aggregazioni regionali sono:

— il raggiungimento di una massa critica della “materia prima” plasma da inviare al frazionamento,
stimabile tra 1 150.000 e i 250.000 chilogrammi di plasma all’anno, al fine di garantire continuita
nella produzione e distribuzione dei prodotti alle Regioni;

— le peculiarita dei sistemi regionali;

— il miglioramento dei livelli regionali di autosufficienza attraverso efficaci meccanismi di
compensazione tra le Regioni aderenti, in considerazione dei diversi livelli di produzione di plasma e
consumo di farmaci plasmaderivati;

— la condivisione di “buone pratiche” organizzative e gestionali e il trasferimento tra le Regioni delle
conoscenze nell’ambito di pregresse esperienze all’interno di aggregazioni interregionali.

Infine, le nuove aggregazioni interregionali, nell’ambito delle gare per la fornitura di servizi di conto-
lavorazione, offrono 1’opportunita di sperimentare nuove modalita di approvvigionamento e concentrazione
degli acquisti sul mercato di MPD non ottenuti in conto-lavorazione.

5. LA DOMANDA NAZIONALE DI MEDICINALI PLASMADERIVATI

Nel corso del quadriennio 2011 — 2014, si ¢ osservata una crescita costante della domanda dei MPD inclusi
nei contratti di conto-lavorazione, ad eccezione dei prodotti contenenti albumina e AT, che presentano una
domanda costante. In particolare, la domanda di Ig ¢ stata caratterizzata da una rapida e costante crescita in
linea con I’andamento internazionale (+24% nel quadriennio): nel 2014, ha raggiunto un valore di circa 4,4
tonnellate, pari a 73 grammi per mille abitanti. Per quanto riguarda la domanda nazionale di albumina, la
forte crescita osservata in talune Regioni (tabella 1) nel quadriennio ha vanificato la tendenza generalizzata
alla riduzione dei consumi osservata nella maggioranza delle altre. Nel 2014 la domanda totale e quella
standardizzata per mille abitanti sono state rispettivamente di 36,3 tonnellate e 598 grammi, confermando
I’Italia ai primi posti a livello internazionale per il consumo di questo MPD. Nello stesso quadriennio, le
domande di FVIII di origine plasmatica (FVIIIpd) e CCP sono cresciute in modo molto sostenuto,
rispettivamente del +43% e +45%, raggiungendo nel 2014 147 e 37,4 milioni di unita internazionali (UI)
(pari rispettivamente a 2,4 e 0,6 Ul pro capite). L’andamento della domanda di AT mostra un andamento
costante nel quadriennio considerato (2 Ul pro capite). In tabella 2 ¢ in tabella 3, sono riportati con maggiore
dettaglio, rispettivamente, i valori osservati a livello nazionale e regionale della domanda totale e della
domanda totale standardizzata 2014'S,

6. AUTOSUFFICIENZA E PRODUZIONE DI PLASMA E DI MEDICINALI PLASMADERIVATI

Ai fini del presente Programma, per autosufficienza si intende [definizione adattata da World Health
Organization (WHO) Expert Group]' la capacita di garantire ai pazienti, in modo sistematico e sostenibile,
la pronta e continua disponibilita di un insieme definito di MPD col piu elevato grado di qualita e sicurezza e
in conformita al quadro normativo esistente, che risponda al soddisfacimento di bisogni clinici appropriati
attraverso la raccolta nazionale di plasma basata su donazioni volontarie e non remunerate con il contributo
di quote di MPD acquisiti sul mercato. In accordo alla sopracitata definizione della WHO, per insieme
definito di prodotti si intendono i sei drivers a cui dare priorita nei programmi di autosufficienza: (i) sangue
intero e concentrati eritrocitari, (ii) concentrati piastrinici, (iii) plasma fresco congelato, (iv) fattore VIII della
coagulazione, (v) immunoglobuline umane polivalenti (per somministrazione endovenosa e sottocutanea) e
(vi) albumina (il decreto 12 aprile 2012, relativo allo schema tipo di convenzione tra le Regioni e le Aziende
produttrici di medicinali emoderivati per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale®, prevede
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che il servizio messo a gara comprenda la produzione almeno di albumina, concentrati di fattore VIII,
immunoglobuline aspecifiche per impiego endovenoso).

In Italia, nel 2014, sono stati conferiti all’industria i seguenti quantitativi di plasma: 2.191.600 unita di
plasma da separazione, 319.316 unita di plasma da aferesi monocomponente ¢ 56.624 unita
multicomponente.

A partire dall’anno 2000, la quantita (e la qualita) del plasma inviato all’industria su scala nazionale ¢
costantemente aumentata passando da un totale di 462.805 chilogrammi a 777.706 chilogrammi nel 2015
(+68%). 11 tasso di incremento medio annuo ¢ stato del 3,6%. A partire dal 2008 si registra un costante calo
del tasso di variazione annuo che, nell’anno 2014, presenta un valore in negativo pari a -1,1%, a causa della
diminuzione rilevata nella raccolta del plasma sia da scomposizione sia da aferesi. Questa tendenza si ¢
consolidata nel 2015 (-0,03% rispetto al 2014).

Nell’anno 2015, la quantita di plasma, standardizzata per la popolazione residente, inviata all’industria per il
frazionamento ¢ stata mediamente di 12,8 chilogrammi per mille abitanti (+3,5% rispetto al 2011), con
un’ampia variabilita a livello regionale (range 4,4 — 21,3 chilogrammi per mille abitanti).

Nella tabella 4 sono riportate le quantita di MPD distribuiti alle Regioni e i livelli di copertura della domanda
raggiunti nel 2014 per quelli inclusi nelle attuali convenzioni con I’industria. L’analisi ¢ stata condotta
mediante comparazione dei dati regionali cosi come osservati, indipendentemente da considerazioni
sull’appropriatezza dell’utilizzo.

7. LA SPESA PER | MEDICINALI PLASMADERIVATI

La spesa sostenuta dalle Regioni per I’approvvigionamento dei MPD comprende (valori al netto dell’imposta
sul valore aggiunto):

1. quanto impegnato per la raccolta e produzione del plasma e per i servizi di lavorazione e
frazionamento industriali del plasma;

2. la spesa farmaceutica sostenuta dal SSN per 1’approvvigionamento dei MPD per la quota e per i
prodotti non coperti dal conto-lavorazione.

La prima comprende:

— la spesa sostenuta dalle Regioni per la raccolta e produzione del plasma inviato al frazionamento
industriale, quantificabile nell’anno 2014 in circa 100 milioni di euro'®;

— la spesa sostenuta dalle Regioni per la lavorazione industriale del plasma per la produzione dei
principali MPD compresi nelle convenzioni [albumina, IVIg, FVIIIpd, FIX di origine plasmatica
(FIXpd), CCP a 3 fattori (CCP3) e AT], inclusa la produzione del plasma virus-inattivato, stimata
nel 2014 in circa 114,2 milioni di euro'®.

La seconda comprende'®:

— la spesa sostenuta per I’acquisto dei principali MPD compresi nelle convenzioni (albumina, IVIg,
FVIlIpd, FIXpd, CCP3 e AT) per la quota di fabbisogno non coperta dalla distribuzione del conto-
lavorazione, stimata nel 2014 in circa 127 milioni di euro (tabella 5);

— la spesa sostenuta per I’approvvigionamento degli altri MPD, non inclusi nelle predette
convenzioni, stimata nel 2014 in circa 125 milioni di euro (tabella 6).
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8. OBIETTIVO DEL PROGRAMMA

Ai fini dello sviluppo della raccolta di plasma nei ST e nelle UdR e della promozione del razionale ed
appropriato utilizzo dei MPD, nell’ambito del perseguimento dell’autosufficienza nazionale di plasma e
medicinali plasmaderivati e della sostenibilita del Sistema, il presente Programma identifica gli indirizzi
strategici e le misure da implementare nel periodo 2016 — 2020 da parte delle Regioni, tenuto conto dei
diversi modelli organizzativi e dell’adesione ad aggregazioni interregionali per la plasmaderivazione.

9. OBIETTIVI STRATEGICI

a) Promozione del razionale ed appropriato utilizzo del plasma e dei MPD attraverso:

1. Tl’adozione di interventi finalizzati al governo dell’appropriatezza di utilizzo clinico dei
principali MPD, anche al fine di ridurre gli scostamenti tra le Regioni e rispetto ad altri Paesi
di analogo tenore socio-economico;

2. lutilizzo prioritario dei MPD da conto-lavorazione e la compensazione intra e
interregionale;

3. la gestione delle eccedenze e carenze di intermedi e prodotti finiti della lavorazione del
plasma.

b) Sviluppo della raccolta di plasma nei ST e nelle UdR attraverso:

4. Dincremento della raccolta di plasma da inviare al frazionamento industriale, con particolare
riferimento alle Regioni che presentano scostamenti significativi dall’indice di conferimento
nazionale;

5. T’adozione di misure a favore dell’efficienza e della sostenibilita nella produzione di plasma;
I’avvio di sperimentazioni gestionali a favore dell’autosufficienza e della sostenibilita.

A) PROMOZIONE DEL RAZIONALE ED APPROPRIATO UTILIZZO DEI MEDICINALI PLASMADERIVATI

1. ADOZIONE DI INTERVENTI FINALIZZATI AL GOVERNO DELL’APPROPRIATEZZA DI UTILIZZO CLINICO DEI PRINCIPALI
MEDICINALI PLASMADERIVATI

Presidiare costantemente il governo dell’appropriatezza della gestione e dell’utilizzo clinico della “risorsa
plasma”, anche attraverso il miglioramento delle dinamiche di produzione del plasma da aferesi destinato
alla lavorazione industriale, ¢ un obiettivo fondamentale, ancor piu a fronte della riduzione della quantita di
plasma destinato alla produzione di MPD, verificatasi per la prima volta nel 2014.

E necessario pertanto che le SRC, come previsto dall’articolo 6.2 dell’allegato A all’ASR del 13 ottobre
2011", implementino metodi e strumenti per la promozione ed il monitoraggio dell’utilizzo clinico
appropriato del plasma fresco congelato (PFC) e dei MPD.

La promozione degli interventi mirati al recupero di appropriatezza nell’utilizzo clinico del PFC e dei MPD
deve essere basata su strategie incentrate non solo sui “prodotti” ma orientate al soddisfacimento appropriato
delle necessita cliniche dei pazienti, mediante ’attenta e puntuale analisi dei bisogni ¢ la ricerca di una
sempre maggiore integrazione con la realtd assistenziale in cui la rete trasfusionale ¢ collocata. La capillare
diffusione dei ST a livello ospedaliero e le competenze dei medici di medicina trasfusionale, quando basate
sulla conoscenza delle piu recenti evidenze fornite dalla letteratura scientifica, ove messe al servizio della
rete assistenziale, possono offrire 1’opportunita di un controllo e monitoraggio del razionale utilizzo del PFC
e dei MPD, entrando adeguatamente nel merito dell’appropriatezza delle prescrizioni.

Il monitoraggio dei consumi di PFC e MPD, quest’ultimo condotto dalle SRC in collaborazione con i servizi
farmaceutici regionali, ai sensi del punto 6.3 del citato ASR del 13 ottobre 2011, deve integrarsi con 1’analisi
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dei dati sulla produzione e sul consumo dei MPD effettuata dal CNS (in collaborazione con I’Ufficio IV
della Direzione generale della digitalizzazione, del sistema informativo e della statistica del Ministero della
salute), per sviluppare attivita di confronto sistematico con altre Regioni comparabili per livelli di attivita
assistenziali erogate e con Paesi europei ad analogo tenore socio-economico.
Le predette attivita sono finalizzate ad individuare modalita operative che consentano di ottimizzare i
processi di promozione e monitoraggio dell’utilizzo clinico appropriato, sia del PFC sia dei MPD, in
particolare dell’albumina e dell’ AT, per i quali il benchmarking internazionale in Italia indica, ad eccezione
di alcune Regioni, un utilizzo diffusamente inappropriato che ne influenza negativamente i livelli di
autosufficienza nazionale. Le SRC devono inoltre verificare accuratamente, in collaborazione con i servizi
farmaceutici regionali, 1’appropriatezza dell’impiego clinico delle IVIg o Ig a utilizzo sottocutaneo nelle
Regioni in cui il consumo dei predetti MPD si discosti significativamente da quello medio nazionale e da
quello di Paesi europei ad analogo tenore socio-economico (tabella 7).
Le principali indicazioni per 1’uso clinico appropriato di albumina sono rappresentate dal trattamento e dalla
prevenzione delle complicanze cliniche piu gravi nei pazienti con cirrosi avanzata e dalla fluidoterapia dei
pazienti critici, per i quali cristalloidi e colloidi non proteici siano non efficaci o controindicati*’. La
principale indicazione per 1’uso clinico appropriato di AT ¢, invece, rappresentata dalla terapia sostitutiva nei
pazienti con carenze congenite®'.
Inoltre, il “documento di sintesi inerente alla domanda regionale di farmaci plasmaderivati”, di cui al punto
6.8 del sopra citato ASR del 13 ottobre 2011, evidenziati “gli scostamenti della domanda rispetto alla stima
dei fabbisogni regionali appropriati ottenibili dalle evidenze scientifiche e dal confronto con i dati nazionali
messi a disposizione dal CNS, con quelli di altre Regioni comparabili per attivita assistenziali erogate e con
quelli di Paesi europei a tenore socio-economico comparabile”, deve indicare quale sia la domanda regionale
globale appropriata di questi prodotti al fine di definire “la quantita e la qualita del plasma da avviare alla
lavorazione industriale, tenendo conto, di concerto con il CNS, delle dinamiche e delle esigenze associate al
grado di autosufficienza nazionale di farmaci plasmaderivati”.
A questo proposito, il confronto del dato italiano con gli omologhi rilevati in altri Paesi ad analogo tenore
socio-economico fornisce una prima indicazione sulla propensione all’utilizzo di questi medicinali. L’Italia ¢
il maggiore consumatore di albumina a livello internazionale, con un utilizzo pro capite fino a tre volte
maggiore rispetto ad altri Paesi industrializzati ad essa comparabili** ed & al secondo posto per il consumo di
AT, con un utilizzo da due a sette volte maggiore rispetto ai medesimi Paesi’' (tabella 7).
E necessario che I’impiego dei MPD venga ricondotto a livelli coerenti con le migliori evidenze scientifiche
disponibili di efficacia clinica, in conformita con raccomandazioni ¢ LG internazionali e/o nazionali
aggiornate e di elevata qualita, supportate da Societa scientifiche o Panel di esperti. Fermi restando i livelli
anche inferiori di domanda registrati in Italia e in Europa, in contesti di elevata appropriatezza prescrittiva,
sulla base delle evidenze disponibili, sono da considerarsi inappropriati (e quindi da non superare):
— una domanda di albumina superiore a 400 grammi per mille unita di popolazione, in assenza di
documentate peculiarita epidemiologiche e cliniche (figura 1);
— una domanda di AT superiore a 1 UI pro capite, in assenza di documentate peculiarita
epidemiologiche e cliniche (figura 2);
— una domanda di PFC superiore a 1.600 millilitri per mille unita di popolazione, in assenza di
documentate peculiarita epidemiologiche e cliniche.
Alla luce del costante aumento dei consumi di Ig registrato nel corso degli ultimi anni, 1’utilizzo di Ig
richiede, in tutte le Regioni, un attento monitoraggio e una valutazione dell’efficacia clinica, in linea con
quanto indicato dalle LG e dalle posizioni degli organismi nazionali e internazionali. In assenza di
documentate peculiarita epidemiologiche e cliniche, sono da ritenersi in ogni caso inappropriati utilizzi
superiori a 110 grammi per mille unita di popolazione, fermi restando i livelli anche inferiori di domanda
registrati in molte Regioni.
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In considerazione della rilevanza strategica che la gestione dell’appropriatezza riveste all’interno del Sistema
della plasmaderivazione, in ogni caso, gli investimenti sulla promozione dell’appropriatezza nella gestione
organizzativa e clinica del PFC e dei MPD dovranno essere fortemente supportati.

La domanda di albumina ¢ altresi caratterizzata da una quota significativa (pari circa 5.000 chilogrammi nel
2014) espressa, soprattutto in alcune Regioni, attraverso il canale distributivo delle farmacie aperte al
pubblico (tabella 8). Tenuto conto delle indicazioni cliniche per 1’utilizzo dell’albumina, tale modalita di
distribuzione dovrebbe avere un carattere residuale. E, pertanto, da valutare, in collaborazione con le altre
autorita competenti, ’adozione di misure piu restrittive rispetto alle modalita distributive di tale prodotto.

Le Regioni adottano tutte le misure idonee al perseguimento dei sopraelencati obiettivi, tra cui:

a) la diffusione e il monitoraggio dell’implementazione di LG multi-professionali cliniche e
organizzative;

b) la promozione di audit clinici, con la partecipazione di tutti gli specialisti interessati;
c) lapromozione delle attivita dei Comitati ospedalieri per il buon uso del sangue;

d) la valutazione da parte degli specialisti di medicina trasfusionale dell’appropriatezza delle richieste
di MPD.

2. UTILIZZO PRIORITARIO DEI MEDICINALI PLASMADERIVATI DA CONTO-LAVORAZIONE E COMPENSAZIONI
INTERREGIONALI

Al fini del perseguimento dell’autosufficienza nazionale e della valorizzazione del dono del sangue e dei suoi
prodotti, quale patrimonio strategico a valenza sovraziendale e sovraregionale, le Regioni sono tenute ad
acquisire in via prioritaria i prodotti medicinali (finiti e semilavorati intermedi) derivati dalla lavorazione del
plasma nazionale in base alle convenzioni, ove equivalenti agli analoghi emoderivati commerciali,
individuando anche le adeguate forme di dispensazione diretta.

Il plasma destinato alla lavorazione industriale, i MPD e gli intermedi di produzione sono oggetto di scambio
interregionale sulla base delle tariffe individuate dall’ASR del 20 ottobre 2015. Le tariffe sono oggetto di
periodico aggiornamento sulla base del monitoraggio da parte delle Regioni, attraverso le SRC e con il
coordinamento del CNS, in rapporto ai cambiamenti risultanti dall’evoluzione del sistema, con particolare
riferimento agli esiti derivanti dalla stipula delle nuove convenzioni con le aziende di produzione di
emoderivati autorizzate ai sensi del DM 5 dicembre 2014. Inoltre, al fine di mantenere nel tempo un
adeguato livello di competitivita dei MPD da conto-lavorazione, le revisioni del sistema tariffario devono
tenere conto, come gia avvenuto in fase di prima definizione, da un lato dei costi medi standard di
produzione e dall’altro dei prezzi di mercato, che potranno subire nel tempo fluttuazioni legate, ad esempio,
al costo dei fattori di produzione o all’andamento del mercato internazionale.

Ai fini della gestione economico-finanziaria, le Regioni, attraverso 1’adeguata implementazione del Sistema
informativo dei servizi trasfusionali (SISTRA), gestiscono gli scambi interregionali dei medicinali derivati
da plasma nazionale. Analogamente agli emocomponenti labili, la gestione finanziaria delle compensazioni
del plasma, degli intermedi e semilavorati nonché dei prodotti finiti avverra attraverso il meccanismo della
mobilita sanitaria interregionale.

Il monitoraggio della disponibilita e della movimentazione di plasma destinato alla lavorazione, di intermedi
e di medicinali emoderivati ¢ effettuato nell’ambito del SISTRA, mediante apposita sezione sviluppata a
supporto delle attivita regionali e nazionali di:

- programmazione della raccolta di plasma;

- programmazione della richiesta di MPD in conto-lavorazione;
- programmazione della produzione di MPD in conto-lavorazione;




12-1-2017 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 9

- gestione delle compensazioni programmate e occasionali di intermedi ¢ MPD tra le Regioni
(“bacheca nazionale dei medicinali plasmaderivati”);

- monitoraggio della produzione e della domanda di plasma e MPD;

- gestione delle eccedenze di intermedi e MPD.

3. GESTIONE DELLE ECCEDENZE E CARENZE DI INTERMEDI E PRODOTTI FINITI DELLA LAVORAZIONE DEL PLASMA
NAZIONALE

In un’ottica di sostenibilitd del Sistema, ¢ necessario conseguire 1’autosufficienza di MPD considerando
anche la gestione di eventuali carenze o eccedenze nazionali della materia prima, dei prodotti intermedi di
lavorazione e di quelli finiti e garantire un utilizzo etico e razionale della risorsa plasma e la valorizzazione
del dono da cui proviene, collocando tutti i prodotti intermedi e finali che ne derivano.
A tal fine si promuovono specifici accordi, programmi o progetti, nell’ambito dei quali puo essere prevista la
cessione dei medicinali emoderivati o dei prodotti intermedi di lavorazione del plasma con recupero dei costi
di produzione e comunque senza fini di lucro™ e con riferimento all’ ASR del 7 febbraio 2013**.
Ai fini della gestione di eventuali carenze, spetta al MdS, avvalendosi del CNS, definire un piano specifico
con lo scopo di identificare, a livello regionale e nazionale, 1’insieme di azioni di coordinamento appropriate
nell’eventualita di una improvvisa e non attesa mancanza di disponibilita e di fornitura di adeguati
quantitativi di plasma e MPD. Il suddetto piano deve contenere:

— le azioni da intraprendere al fine di gestire le conseguenze di una rapida crescita della domanda o di

una repentina diminuzione dell’ offerta/produzione a livello nazionale;

— idifferenti scenari di intervento in funzione delle tipologie e del livello di criticita delle carenze;

— le priorita di utilizzo del plasma e dei MPD al fine di mitigare I’impatto delle carenze;

— 1 flussi informativi e gli strumenti di comunicazione per la gestione delle carenze;

— le relazioni e responsabilita dei diversi stakeholders.

B) SVILUPPO DELLA RACCOLTA DI PLASMA NEI SERVIZI TRASFUSIONALI E NELLE UNITA DI RACCOLTA
4. INCREMENTO DELLA QUANTITA DI PLASMA DA INVIARE AL FRAZIONAMENTO INDUSTRIALE

11 ruolo strategico dei MPD nel trattamento di molte patologie croniche ¢ confermato dall’inserimento delle
immunoglobuline umane o polivalenti (Ig) e dei fattori delle coagulazione (FVIII e FIX) nelle liste dei
farmaci essenziali dell’Organizzazione Mondiale della Sanitd (OMS)>. La stessa organizzazione riconosce
che il raggiungimento dell’autosufficienza nei prodotti del sangue, basata sulla donazione volontaria e non
remunerata, e la sicurezza della fornitura sono importanti obiettivi da perseguire a livello nazionale per
prevenire eventuali carenze e per rispondere ai fabbisogni dei pazienti®®.

A livello internazionale, nell’ambito dei programmi di autosufficienza, le Ig possono essere quindi
considerate i driver della raccolta di plasma. Programmare la produzione sulla base del fabbisogno di Ig
polivalenti comporta la risposta ai bisogni di tutti i MPD siano essi driver della produzione come considerati
in passato (FVIII e albumina), siano essi altri MPD (FIX, CCP e AT). L’avvento dei prodotti ricombinanti ha
profondamente modificato la strategia terapeutica del paziente emofilico nei Paesi con sistemi sanitari
evoluti e cio ha comportato inevitabili ripercussioni sull’andamento della domanda del prodotto plasmatico.
E importante sottolineare comunque che il prodotto plasmatico rimane un presidio fondamentale del
trattamento tanto nei Paesi in via di sviluppo quanto nei Paesi con economie avanzate, anche nell’ottica di
una rivalutazione del prodotto di origine plasmatica sulla base delle nuove evidenze scientifiche relative al
ridotto rischio associato allo sviluppo di inibitori nei Previously Untreated Patients (PUPs), rispetto ai
prodotti ricombinanti®”.
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Nella stima della domanda di Ig non ¢ possibile prescindere dalle esperienze registrate in alcuni Paesi, quali
Stati Uniti, Canada, Australia, dove la domanda osservata nel corso degli anni ¢ significativamente piu
elevata di quanto registrato attualmente in Italia (73 grammi per mille unita di popolazione) e in molti Paesi
del’'UE (60 grammi per mille unita di popolazione'®). Inoltre, I’analisi del frend nazionale e quanto
osservato a livello internazionale dimostrano una diminuzione della domanda di emazie e la conseguente
progressiva diminuzione della produzione di plasma da separazione, dovuta anche all’applicazione dei
principi di PBM.

Pertanto, la programmazione della produzione di plasma deve prevedere 1’incremento della quantita di
plasma raccolto tramite aferesi, anche attraverso le attivita di informazione e promozione della donazione in
aferesi svolte dalle Associazioni e Federazioni di donatori di sangue.

Ai fini della determinazione dei volumi di plasma da conferire al frazionamento industriale € stato sviluppato
un modello previsionale che tiene conto: degli attuali livelli di produzione di plasma, dell’andamento della
raccolta di plasma da separazione, stimato in decremento dell’1% all’anno rispetto al 2015, dell’impatto
delle misure previste dal DM 2 novembre 2015 sulla raccolta nonché della dinamica demografica (tabella 9).
In particolare, le Regioni che nel 2015 hanno registrato un indice di conferimento di plasma per il
frazionamento industriale (colonna 1) inferiore all’indice nazionale (12,8 chilogrammi per mille abitanti)
sono chiamate a incrementare la raccolta fino a raggiungere, entro il 2020, tale indice di conferimento;
rimane atteso che le altre (con indice superiore a 12,8 chilogrammi per mille abitanti) conservino gli attuali
livelli di raccolta e i relativi indici di conferimento (colonna 3). Questo consente 1’aumento teorico della
quantita totale (colonna 4) di plasma da conferire rispetto ai valori osservati nel 2015 (colonna 2).

I valori teorici cosi ottenuti sono corretti in valori effettivi (colonna 5) per tenere conto dei seguenti fattori:

a) l’aumento atteso della popolazione in linea con la crescita osservata nell’ultimo quadriennio
(+0,1% annuo);

b) la diminuzione del plasma da separazione, stimata in 1% all’anno rispetto al 2015;

¢) [lattuazione delle misure introdotte dal DM 2 novembre 2015, quali (i) ’aumento dei volumi
minimi delle procedure da aferesi e (ii) I’eliminazione delle procedure di produzione di
concentrati piastrinici da unita di sangue intero attraverso la separazione intermedia di plasma
ricco di piastrine, nonché la riduzione delle unita eliminate per diverse cause (vedi paragrafo
successivo), consentiranno di ottenere incrementi della quantita di plasma da conferire a parita
di numero delle procedure attualmente effettuate;

d) per le Regioni con indice di conferimento di plasma per il frazionamento industriale inferiore a
10 chilogrammi per mille abitanti, e significativamente lontani dal valore nazionale, non ¢
verosimile, anche nella piu ottimistica delle previsioni, attendersi una crescita della raccolta, nel
corso del successivo quinquennio, superiore al 40% rispetto ai valori del 2015. Pertanto questo
diviene I’obiettivo di incremento effettivo richiesto per le suddette;

e) per le Regioni con indici di conferimento attualmente superiori al valore registrato a livello
nazionale, I’incremento atteso dall’implementazione delle misure di cui al punto b viene
aggiunto all’obiettivo teorico individuato per la raccolta 2020.

Sulla base di tale modello, il volume di plasma da raccogliere nel 2020 ¢ fissato in circa 860.000
chilogrammi (colonna 5, figura 3), pari a 14 chilogrammi per mille abitanti (colonna 6), che corrisponde ad
una differenza di 83.000 chilogrammi (colonna 7) in piu rispetto al 2015, pari al + 11% (range regionale 0 —
40%, colonna 8). La quota di plasma da aferesi nel 2020 ¢ quindi stimabile in 308.000 chilogrammi circa, +
57% rispetto ai volumi 2015 (196.000 chilogrammi circa).

Questi volumi sono considerati un obiettivo di sostenibilita del sistema in grado di rispondere in modo
adeguato alla domanda nazionale di Ig senza generare eccedenze degli altri MPD, difficilmente allocabili.
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Essi, infatti, permetteranno la produzione in conto-lavorazione di circa 3.900 chilogrammi di Ig, assumendo
una resa industriale di 4,5 grammi per chilogrammo di plasma, e la copertura di circa 1’80% della domanda
del SSN. Al contempo, tenuto conto della riduzione di un terzo del consumo totale di albumina, quale
obiettivo del presente Programma, tali volumi consentiranno di generare il pressoché pieno soddisfacimento
della domanda totale di albumina senza originare alcun surplus di produzione di FVIIIpd, assumendo una
domanda dei prodotti da conto-lavorazione pari al 75% circa della domanda totale di FVIIIpd e un consumo
costante o in lieve incremento nel prossimo quinquennio.

Ai fini del raggiungimento di questo obiettivo e del perseguimento dell’autosufficienza, ¢ necessario pertanto
che le Regioni con un indice di conferimento di plasma per il frazionamento industriale inferiore a 10
chilogrammi per mille abitanti incrementino la raccolta di almeno il 40% nel corso del quinquennio. Alle
altre Regioni ¢ richiesto di mantenere almeno gli attuali livelli di produzione.

5. ADOZIONE DI MISURE A FAVORE DELL'EFFICIENZA E DELLA SOSTENIBILITA NELLA PRODUZIONE DI PLASMA

L’attuale organizzazione della raccolta e della produzione di plasma presenta una serie di criticitd che ne
minano Iefficienza.

Si osserva un’ampia variabilita nella quantita di plasma conferito all’industria dalle Regioni (range 4,8 —
21,5 chilogrammi per mille abitanti) e nelle unita prodotte per singolo centro (il 75% del volume di plasma ¢
conferito al frazionamento industriale da solo il 30% dei ST presenti in Italia). Dall’analisi dei dati di attivita
dei ST si rileva, inoltre, come una quota non trascurabile di unita prodotte sia eliminata per cause tecniche e
sanitarie (tabella 10).

Inoltre, per quanto riguarda la produzione in aferesi, si registra un’estrema variabilita regionale nel
quantitativo di plasma raccolto mediante ciascuna procedura, nel numero di separatori cellulari e nel numero
di procedure effettuate per singolo separatore. In particolare, a fronte di una distribuzione sostanzialmente
omogenea su tutto il territorio nazionale del numero di separatori cellulari per mille abitanti, la produttivita
dei separatori ¢ significativamente variabile tra le Regioni e tra singoli ST (range 1 — 583 procedure per
separatore per anno).

Le criticita sopra indicate si riflettono negativamente sui costi di produzione del plasma osservati in Italia,
che risultano piu elevati rispetto a quelli rilevati a livello internazionale'®****%3!,

Tenuto conto degli obiettivi quantitativi fissati dal presente programma, risulta strategica e improrogabile la
necessita di sviluppare e promuovere, in tutte le Regioni, un programma di miglioramento dell’efficienza
della raccolta di plasma da aferesi, attraverso la definizione e condivisione di buone pratiche organizzative,
la promozione di attivita di benchmarking nazionale e internazionale e I’identificazione di obiettivi e costi
medi standard di produzione che assicurino la sostenibilita del sistema in un orizzonte temporale definito e
all’interno di un limite circoscritto di risorse finanziarie.

In tale prospettiva, alcune delle misure contenute nel DM 2 novembre 2015 garantiscono un miglioramento
dell’efficienza nella produzione di plasma. I nuovi limiti per i volumi della raccolta di plasma per ciascuna
procedura di aferesi prevedono, al netto della soluzione anticoagulante impiegata, un volume minimo di 600
ml, e massimo di 700 ml per le procedure di aferesi monocomponente e un volume compreso tra 350 e 450
ml per le procedure di aferesi multicomponente. Prevedono inoltre 1’aumento del volume totale di plasma
raccolto nell’arco di un anno da singolo donatore (da 10 a 12 litri). Sempre in base a quanto previsto dallo
stesso decreto, € possibile attendersi un margine di aumento del plasma raccolto attraverso 1’eliminazione
delle procedure di produzione di concentrati piastrinici da unita di sangue intero attraverso la separazione
intermedia di plasma ricco di piastrine, prevista entro sei mesi dall’emanazione del Decreto stesso.

In questo contesto, sono individuati i seguenti obiettivi per le Regioni ai fini del miglioramento
dell’efficienza della produzione di plasma:
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a) 1’aumento dei volumi di plasma raccolto per singola procedura di aferesi, attraverso la diffusione e
I’implementazione di standard declinati per tipologia di donatore e procedura, tenendo conto di
quanto previsto dal succitato DM 2 novembre 2015, stimabile in circa il 20% per singola procedura
di aferesi,

b) la riduzione del numero di unita eliminate per cause tecniche al di sotto del 2%, rispetto al totale
delle unita raccolte, e ’azzeramento del numero di quelle eliminate per scadenza;

¢) lariduzione del numero di unita eliminate perché risultate non conformi ai controlli effettuati in fase
di accettazione da parte della/e azienda/e di frazionamento del plasma;

d) Pl’aumento delle procedure di raccolta eseguite per singolo separatore, includendo sia le procedure di
aferesi monocomponente sia quelle multicomponente, tendendo a raggiungere entro il 2020 il
numero medio annuo ottimale per Regione di 600; comunque, ai fini dell’efficienza, si deve
prevedere un numero minimo di procedure per singolo separatore non inferiore a 250 all’anno ed un
numero medio minimo annuo per Regione pari a 400;

e) l’identificazione di modelli di organizzazione e concentrazione della raccolta del plasma da aferesi
finalizzati ad incrementare, in modo sostenibile, sia in termini quantitativi sia qualitativi, i volumi di
plasma da inviare al frazionamento industriale;

f) D’ampliamento dell’accesso alla donazione attraverso 1’estensione dei tempi di apertura delle
strutture dove avviene la raccolta;

g) lo sviluppo di specifici progetti di collaborazione con le Associazioni e Federazioni dei donatori
volontari di sangue, con lo scopo di reclutare ed inviare donatori idonei alla plasmaferesi con
modalita e tempistiche definite dai ST in base agli obiettivi stabiliti dalla programmazione regionale
e nazionale.

Nell’ambito del quinquennio oggetto del presente Programma, al CNS, con la collaborazione delle SRC,
spetta il compito di:
— analizzare e quantificare le risorse utilizzate per la produzione del plasma in singoli contesti
regionali;
— identificare un set di indicatori e implementare un database per il monitoraggio dell’efficienza delle
strutture coinvolte nella raccolta e produzione di plasma da inviare al frazionamento industriale;
— promuovere le attivita di benchmarking e la diffusione di buone pratiche organizzative.

6. SPERIMENTAZIONI GESTIONALI A FAVORE DELL'AUTOSUFFICIENZA E DELLA SOSTENIBILITA

La L 219/2005 prevede (art. 11, comma 2, lettera i) la promozione di sperimentazioni gestionali, ai sensi
dell’articolo 9-bis del DLgs 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni, anche in forma consortile
tra diverse aziende della stessa Regione o di Regioni diverse, quale strumento per il perseguimento
dell’autosufficienza.

Risulta evidente, infatti, come pratiche virtuose derivanti da sperimentazioni gestionali possano consentire,
grazie ad esempio all’introduzione di elementi di flessibilita organizzativa, un miglioramento dell’efficacia e
dell’efficienza gestionale. In particolare, le sperimentazioni gestionali possono essere attuate nei seguenti
ambiti:

a) Sviluppo di forme di collaborazione con le Associazioni/Federazioni dei donatori volontari di
sangue nella gestione delle risorse (locali, beni e servizi, personale), nell’ambito della partecipazione
prevista delle Associazioni/Federazioni all’interno dei processi di raccolta di sangue ed
emocomponenti, ai sensi dell’articolo 7, comma 4 della L 219/2005, nel rispetto di quanto previsto
dalla normativa in materia di autorizzazione e accreditamento delle strutture trasfusionali.




12-1-2017 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 9

b) Concentrazione delle attivita di approvvigionamento di beni, servizi e risorse umane. Le modalita
con le quali & organizzata la produzione e il relativo finanziamento differiscono per singolo contesto
regionale e intra-regionale e rappresentano un ostacolo alla programmazione e alla gestione delle
risorse disponibili. Cid si manifesta con maggiore evidenza nelle procedure di acquisizione dei
fattori produttivi. Pertanto la concentrazione delle attivita, quali I’indizione di gare per la fornitura di
beni e servizi, consentirebbe il raggiungimento di volumi necessari per garantire adeguate
contrattazioni, con economie di scala, con le aziende fornitrici.
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10. IMPLEMENTAZIONE DEL PROGRAMMA

Il monitoraggio del presente Programma viene effettuato annualmente dal CNS sulla base degli indicatori di
cui all’allegato A relativi all’appropriatezza di utilizzo del plasma e dei MPD e alla raccolta del plasma.

Sulla base di tali obiettivi e indicatori sono definiti, per ciascuna Regione, gli adeguamenti relativi ai livelli
di domanda, efficienza e produzione di plasma e di MPD, attraverso il decreto annuale sul Programma di
autosufficienza nazionale di cui all’articolo 14 della L 219/2005. Nell’ambito della stessa programmazione
annuale sono concordate le compensazioni interregionali, sono fornite indicazioni relative alla gestione delle
eccedenze e delle carenze a livello nazionale e all’eventuale contributo a progetti di cooperazione
internazionale. E’ altresi fornita evidenza del recupero di risorse derivanti dal perseguimento degli obiettivi,
al fine di consentire alle Regioni reinvestimenti per il miglioramento del Sistema trasfusionale regionale, con
particolare riguardo alla raccolta di plasma, alle sperimentazioni gestionali, nonché a programmi e progetti,
anche a valenza nazionale, ai fini del raggiungimento dell’autosufficienza di MPD a valenza strategica. Gli
obiettivi del presente Programma, come declinati annualmente nel Programma di autosufficienza nazionale,
sono monitorati anche attraverso il Comitato permanente per la verifica dell’erogazione dei Livelli Essenziali
di Assistenza, di cui all’Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005,

11. COMUNICAZIONE, FORMAZIONE ED EDUCAZIONE PERMANENTE

Ai fini della diffusione e del recepimento degli indirizzi e delle misure previste dal presente Programma, il
CNS, nell’ambito dei compiti assegnati dalla legge e in accordo con il MdS, provvede allo sviluppo di un
piano di comunicazione e di un piano di formazione, le cui attivita saranno declinate nell’ambito del
Programma annuale di autosufficienza nazionale.
Il piano di comunicazione conterra indicazioni in relazione a:
— 1icontenuti della comunicazione, focalizzata sulla promozione della raccolta di plasma, sulle misure e
gli interventi a favore dell’efficienza, sulle misure di appropriatezza, sulle sperimentazioni gestionali
e sul ruolo esercitato dai diversi attori (Associazioni e Federazione dei donatori, professionisti dei
ST, clinici, Associazioni dei pazienti ecc.) nell’implementazione del Programma;
— 1 destinatari della comunicazione interni al Sistema trasfusionale ed esterni allo stesso (servizi
farmaceutici regionali, medici prescrittori, ecc.);
— le modalita e gli strumenti della comunicazione (spazio web, eventi territoriali, procedure reticolari
di condivisione delle informazioni, ecc.);
— lavalutazione e il monitoraggio dell’efficacia della comunicazione.
Tali attivita intendono favorire una relazionalita di tutti gli attori non episodica ma continua e strutturata, a
partire da una visione complessiva e generale che guarda il Sistema nella sua interezza e complessita.
Il CNS, in sinergia con gli attori del sistema, promuove, ai fini del conseguimento degli obiettivi del presente
programma, un piano di formazione e aggiornamento, con riferimento ai seguenti ambiti:
— governo dell’appropriatezza dell’utilizzo dei principali MPD;
— promozione della raccolta del plasma, con particolare riferimento alle procedure di aferesi;
— miglioramento dell’efficienza e della sostenibilita nella produzione di plasma.
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GLOSSARIO

Autosufficienza

La capacita di garantire ai pazienti, in modo sistematico e sostenibile, la pronta ¢ continua disponibilita di un
insieme definito di medicinali plasmaderivati col piu elevato grado di qualita e sicurezza e in conformita al
quadro normativo esistente che risponda al soddisfacimento di bisogni clinici appropriati attraverso la
raccolta nazionale di plasma, basata su donazioni volontarie e non remunerate, prevedendo anche il
contributo di quote acquisite sul mercato commerciale.

Bisogno clinico

La quantita di prodotto necessaria per trasfondere tutti gli individui, all’interno di una popolazione definita in
un periodo di tempo definito, che hanno bisogno di un determinato prodotto. Essa risente del contesto
storico, culturale e finanziario e richiede evidenze scientifiche tali da garantire effettivi benefici clinici.

Comitati ospedalieri per il buon uso del sangue

Comitato la cui costituzione, presso le aziende sanitarie/enti a cui afferiscono 1 ST, ¢ prevista a norma di
legge al fine di perseguire la razionalizzazione e I’appropriatezza dell’utilizzo clinico degli emocomponenti ¢
dei medicinali plasmaderivati, attraverso 1’attuazione di programmi di controllo sull’impiego clinico del
sangue e dei suoi prodotti e di monitoraggio delle richieste trasfusionali.

Domanda SSN
Quantita di medicinali plasmaderivati a carico del Servizio sanitario nazionale destinata a strutture sanitarie
pubbliche e private accreditate e alle farmacie territoriali.

Conto-lavorazione

Lavorazione in conto terzi di medicinali plasmaderivati a partire da plasma nazionale affidata dalle Regioni
ad aziende titolate a fronte di specifiche convenzioni che definiscono, tra gli altri, il piano di produzione e la
consegna di tali medicinali.

Approvvigionamento sul mercato
Acquisizione di medicinali plasmaderivati dal canale commerciale mediante procedura di gara conforme alla
normativa vigente.

Lavorazione industriale del plasma
Processo di trasformazione industriale del plasma e di produzione di medicinali plasmaderivati finiti a partire
dall’emocomponente plasma presso aziende produttrici individuate a norma di legge.

Compensazione
Scambio dell’emocomponente plasma e di relativi prodotti semilavorati, intermedi o finiti tra Regioni
eccedentarie a beneficio di Regioni carenti, sulla base di tariffe nazionali individuate dalla normativa vigente

Sistema della plasmaderivazione

L’insieme delle norme, procedure, risorse umane, strutturali, tecnologiche ed economiche proprie del sistema
trasfusionale nazionale destinate alla programmazione, raccolta, controllo, lavorazione e distribuzione di
plasma proveniente da donazioni volontarie e non remunerate e destinato alla lavorazione ed al
frazionamento industriale in regime di conto-lavorazione ai fini della produzione di medicinali
plasmaderivati.

Appropriatezza trasfusionale

L’uso del prodotto appropriato al paziente giusto al momento giusto, nella condizione corretta e secondo le
linee guida approvate, garantendo un uso sicuro, clinicamente efficace ed efficiente del sangue umano
donato e dei prodotti da esso derivati.
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ALLEGATO 1 - LISTA INDICATORI

Le Regioni saranno monitorate sulla base dei seguenti indicatori, espressi in variazione annua rispetto al
programmato, relativi all’appropriatezza di utilizzo del plasma e dei MPD e alla raccolta del plasma. In
particolare, i valori di riferimento degli indicatori saranno stabiliti sulla base degli obiettivi individuati dal
decreto recante il Programma annuale di autosufficienza nazionale, di cui all’articolo 14 della L 219/2005.

A.  Appropriatezza
1. Domanda standardizzata di albumina (grammi / mille abitanti).
2. Domanda di albumina a carico del SSN distribuita attraverso il canale delle farmacie aperte al
pubblico (chilogrammi).
3. Domanda standardizzata di antitrombina (unita internazionali / abitante).
4. Domanda standardizzata di immunoglobuline polivalenti (grammi / mille abitanti).
5. Domanda standardizzata di plasma fresco congelato (millilitri / mille abitanti).

B.  Raccolta

1. Quantita totale di plasma conferito (chilogrammi).

2. Quantita totale standardizzata di plasma conferito (chilogrammi / mille abitanti).

3. Peso medio delle unita di plasmaferesi monocomponente e multicomponente (grammi).

4. a) Numero medio di procedure per separatore cellulare.
b) Numero di procedure per singolo separatore cellulare.

5. a) Percentuale di unita di plasma eliminate per cause tecniche sul totale delle unita prodotte.
b) Percentuale di unita di plasma eliminate per scadenza sul totale delle unita prodotte.
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1 Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, recante “Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti”. Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 19, 23 gennaio 2008.

2 Direttiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 27 gennaio 2003 che stabilisce norme di
qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del
sangue umano e dei suoi componenti e che modifica la direttiva 2001/83/CE.

3 Legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati”. Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 251, 27 ottobre 2005.

4 Decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva 2003/94/CE”.

5 Ministro della salute. Decreto 2 novembre 2015 recante “Disposizioni relative ai requisiti di qualita e
sicurezza del sangue e degli emocomponenti”. Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 300 del 28 dicembre
2015.

6 Direttiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 6 novembre 2001 recante un codice
comunitario relativo ai medicinali per uso umano.

7 Ministro della salute. Decreto 5 dicembre 2014 recante “Individuazione dei centri e aziende di
frazionamento e di produzione di emoderivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le regioni e le
province autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale”. Gazzetta Ufficiale — Serie
Generale n. 80 del 7 aprile 2015.

8 Ministro della salute. Decreto 12 aprile 2012. Schema tipo di convenzione tra le Regioni e le Province
autonome e le Aziende produttrici di medicinali emoderivati per la lavorazione del plasma raccolto sul
territorio nazionale. Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 147 del 26 giugno 2012.

9 Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.281, tra il
Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano concernente “Indicazioni in merito al
prezzo unitario di cessione, tra Aziende sanitarie e tra Regioni e Province autonome, delle unita di sangue,
dei suoi componenti ¢ dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione
dell'interscambio tra le aziende sanitarie all'interno della Regione e tra le Regioni” in attuazione degli articoli
12, comma 4 e 14, comma 3 della legge 21 ottobre 2005, n. 219. Rep. Atti n. 168/CSR del 20 ottobre 2015.

10 Direttiva 2004/33/CE della Commissione del 22 marzo 2004 “che applica la direttiva 2002/98/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio relativa a taluni requisiti tecnici del sangue e degli emocomponenti”.

11 European Pharmacopeia. Human plasma for fractionation (0853), current edition.

12 Circolare del Ministero della salute 19 dicembre 2001, n. 14, “Indicazioni integrative alla circolare 30
ottobre 2000, n. 17, recante: “Adeguamento dei livelli di sicurezza trasfusionale in presenza di metodiche
atte alle indagini sui costituenti virali per HCV”. Gazzetta Ulfficiale — Serie Generale n. 300 del 28 dicembre
2001.

13 Ministro della salute. Decreto 27 marzo 2008 recante “Modificazioni all’allegato 7 del decreto 3 marzo
2005 in materia di esami obbligatori ad ogni donazione di sangue e controlli periodici”. Gazzetta Ufficiale —
Serie Generale n. 117 del 20 maggio 2008.

14 Ministero della salute. Circolare del 08.06.2015 relativa al “Miglioramento dei livelli di sicurezza del
plasma nazionale destinato alla produzione dei medicinali plasmaderivati”.

15 Centro nazionale sangue. Linee guida per 1’adozione di ulteriori misure per la sicurezza del sangue e degli
emocomponenti, 20 giugno 2014.
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16 Candura F, Lanzoni M, Calizzani G, et al. Analisi della domanda dei principali medicinali plasmaderivati
in Italia. Anni 2011-2014. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2016. (Rapporti ISTISAN 16/7).

17 WHO Expert Group. Expert Consensus Statement on achieving self-sufficiency in safe blood and blood
products, based on voluntary non-remunerated blood donation (VNRBD). Vox Sang 2012 Nov;103(4):337-
42.

18 Grazzini G, Ceccarelli A, Calteri D, et al. Sustainability of a public system for plasma collection, contract
fractionation and plasma-derived medicinal product manufacturing. Blood Transfus 2013;11(Suppl 4):s138—
47.

19 Accordo Stato-Regioni, ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lett. ¢), della legge 21 ottobre 2005, n. 219, tra
il Governo, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sul documento relativo a “Caratteristiche e
funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attivita trasfusionali”. Rep. Atti n. 206/CSR.
Gazzetta Ufficiale - Serie Generale, n. 285 del 07 dicembre 2011.

20 Caraceni P, Tufoni M, Bonavita ME. Clinical use of albumin. Blood Transfus 2013;11 Suppl 4: s18-25.

21 Liumbruno GM, Franchini M, Lanzoni M, et al. Clinical use and the Italian demand for antithrombin.
Blood Transfus 2013; 11 Suppl 4: s86-93.

22 Vaglio S, Calizzani G, Lanzoni M, et al. The demand for human albumin in Italy. Blood Transfus 2013;
11 Suppl 4: s26-32.

23 Ministrro della salute. Decreto 12 aprile 2012 recante “Disposizioni sull'importazione ed esportazione del
sangue umano ¢ dei suoi prodotti”. Gazzetta Ulfficiale - Serie Generale n.147 del 26 giugno 2012.

24 Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e
le province autonome di Trento e Bolzano per la promozione ed attuazione di accordi di collaborazione per
I’esportazione di prodotti plasmaderivati ai fini umanitari. Rep. Atti n. 37/CSR. Gazzetta Ufficiale - Serie
Generale,n. 107 del 09 maggio 2013.

25 19th WHO Essential Medicines List and the Sth WHO Essential Medicines List for Children, April 2015.

26 WHAG63.12 - Availability, Safety and Quality of Blood Products. WHA resolution; Sixty-third World
Health Assembly, 2010.

27 Peyvandi F, Mannucci PM, Garagiola I, et al. A Randomized Trial of Factor VIII and Neutralizing
Antibodies in Hemophilia A. N Engl ] Med 2016; 374:2054-2064.

28 Cavazza M, Jommi C. La raccolta di plasma e il sistema di emocomponenti ed emoderivati in Italia.
Milano: EGEA, 2013.

29 Marasca S, D’Andrea A, Piani M. I costi congiunti degli emocomponenti: il caso della Regione Marche.
Mecosan 2013;88:61-74.

30 Eandi M, Gandini G, Povero M, et al. Industrial plasma: cost-analysis from the third payer perspective.
Blood Transfus 2015;13:37-45.

31 Eandi M, Marasca S, Povero M, et al. Alla ricerca dell’efficienza nella plasmaferesi: un confronto tra
strutture. Blood Transfus 2015; 13 Suppl 2.

32 Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, in attuazione dell’Articolo 1,
comma 173, della legge 30 dicembre 2004, n. 311. Gazzetta Ufficiale - Serie Generale, n. 105 del 07 maggio
200 — Supplemento Ordinario n. 83.
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DECRETO 21 dicembre 2016.

Modifica delle etichette relativamente al dosaggio massimo di 27.4 kg 1-decanolo/ha per anno dei prodotti fitosanitari AN-
TAK, DE-SPROUT, DE- SPROUT N, a base di sostanza attiva 1-Decanol afferenti al dossier 1-Decanol 685 g/L EC di
Allegato II1.

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 prodotti alimentari ¢ mangimi di origine vegetale ¢ animale e che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati
prodotti;

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

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

Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il
ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative alla clas-
sificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati 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 sostenibile dei pesticidi;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale, concernenti rispettivamente
I’istituzione e I’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale e la composizione della Sezione
consultiva dei fitosanitari;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati-
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione 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 «Autorizzazioni»;

Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri-
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti 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 ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di
organizzazione del Ministero della salutey, ed in particolare 1’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli
alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche;
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi-
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio ¢ alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE ¢ 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 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce
un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «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: «At-
tuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile
dei pesticidi»;

Visto il decreto del 28 ottobre 2016 con il quale sono stati ri-registrati i prodotti fitosanitari ANTAK reg. n. 10988,
DE-SPROUT reg. n. 6162, DE-SPROUT N reg. n. 9723, contenenti la sostanza attiva 1-decanolo, a nome dell’impresa
Agrico S.r.1, con sede in viale Masini, 22 Bologna;

Vista la nota presentata dall’impresa Agrico S.r.l, titolare del dossier sopracitato, nella quale ha dichiarato di
aver erroneamente inserito nella tabella relativa alle buone pratiche agricole (GAP) un dosaggio non corrispondente a
quello presentato per studi del medesimo formulato;

Ritenuto di modificare le etichette allegate di cui trattasi inserendo il dosaggio massimo corretto di 27.4 kg 1-de-
canolo/ha per anno;

Decreta:

E autorizzata la modifica delle etichette dei prodotti fitosanitari ANTAK reg. n. 10988, DE-SPROUT reg. n. 6162,
DE- SPROUT N reg. n. 9723, contenenti la sostanza attiva 1-decanolo, a nome dell’impresa Agrico S.r.l, con sede
in viale Masini, 22 Bologna, relativamente il dosaggio massimo di 27.4 kg 1-decanolo/ha per anno, preparato negli
stabilimenti e nelle taglie gia autorizzati;

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto gli allegati fac-simile delle etichette con le quali i
prodotti devono essere posti in commercio.

Entro trenta giorni dalla notifica del presente decreto, il titolare dell’autorizzazione ¢ tenuto a ri-etichettare i pro-
dotti fitosanitari, riregistrati secondo i principi uniformi, non ancora immessi in commercio ¢ a fornire ai rivenditori
un facsimile delle nuove etichette per le confezioni dei prodotti giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuto ad adottare ogni iniziativa, nei confronti degli utilizzatori,
idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita alle nuove disposizioni.

Il presente decreto sara notificato in via amministrativa all’impresa interessata e sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 21 dicembre 2016

1l direttore generale: Ruocco
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ALLEGATO

| ANTAK

FITOREGOLATORE
Prodotto ad azione di contatto per il controllo selettivo dei germogli ascellari primari e secondari del tabacco
Tipo di formulazione: liquido emulsionabile

Composizione:
- n-Decanolo puro g 79 (685g/L)
- Coformulanti. q.b.ag 100

INDICAZIONI DI PERICOLO: H319 Provoca grave irritazione oculare. H410 Molto tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata.

CONSIGLI D! PRUDENZA

PREVENZIONE: P280 Indossare guantifindumenti protettivi e proteggere gli occhifil viso.

REAZIONE: P305+P351+P338 IN CASO D! CONTATTO CON GL! OCCH!: Sciacquare accuratamente per parecchi
minuti, e ATTENZIONE

Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole fario. Continuare a sciacquare, P337+P313 Se Firritazione degli occhi persiste, consultare un medico. P391 Raccogliere il
rateriale fuoriuscito.

SMALTIMENTO: P501 Smaltire il prodotto / recipiente in conformita alla regolamentazione vigente sui rifiuti pericolosi.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLL: EUH401 Per evitare rischi per la salute umana e per I'ambiente, seguire le istruzioni per I'uso.

AGRICO sn- viale Masini, 22 - 40126 BOLOGNA +39 051254132
Stabilimento produttore: DREXEL CHEMICAL COMPANY - Memphis, TN (U.S.A.)
Registrazione del Ministero della Sanita n. 10988 del 12/07/2001 Partita n. Taglie autorizzate: litri 10 - litri 50 - fitri 100 - litri 1000*

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare ['acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare
la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. Indossare guanti, tuta/abbigliamento da lavoro e protezione oculare durante la fase
di miscelazionelcaricamento del prodotto. Indossare guanti e tuta/abbigliamento da lavoro durante I'applicazione. Non rientrare nell’area trattata prima che la vegetazione sia
completamente asciutta e non prima che siano trascorse 24 ore dallapplicazione.

Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia vegetata non trattata di 20 m in associazione ad ugelli che riducano la deriva del 50% e trattare le file di bordo solo
verso Finterno.

Pericoloso per le api. Per proteggere le api ¢ altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento della fioritura. Non utilizzare in presenza di api. Non applicare in
presenza di piante infestanti in fiore.

INFORMAZIONI MEDICHE: in caso d'intossicazione, chiamare il medico per i consueti interventi di proﬁo $0CCOrSO.
Avvertenza: consulfare un Centro Antiveleni

MODALITA' D'IMPIEGO
Caratteristiche: Attivo per contatto. Devitalizza i giovani tessuti vegetali in rapido accrescimento deferminando una necrosi selettiva. I prodotto & costituito da un solo componente afla massima
purezza con esaltazione della rapidita d'azione e della selettivita,

Colture protette: Tabacco.

Scopo dell'impiego: Controllo selettivo dei germogii ascellari e pedali.

Concentrazioni e dosi d'impiego: if prodotto si impiega effettuando un massimo di due applicazioni, la prima con 20 litri di prodotto per ettaro, seguita eventualmente da una seconda con 20
litri di prodotto per eftaro, utifizzando volume d'acqua di 450 litri/ettaro.

Epoche d'impiego: Il prodotto pud essere cmplegato dopo la cimatura, che si esegue allo stadio compreso fra l'allungamento dei bottoni fiorali e Fapertura dei fiori, asportando come regola i
germogli lunghi pilt di 3 cm e trattando entro 2 giorni, meglio entro le 24 ore, dalla cimatura.

Metodi d'applicazione: E determinante per il buon esito che il prodotto venga a contatto con i germogli, scorrendo lungo lo stelo della pianta; debbono pertanto essere impiegati ugelli producenti
un getto grossolano e mantenuti ad un'altezza tale da permettere che la miscela raccolta dalle foglie venga convogliata e scorra liberamente lungo il fusto della pianta fino alla base. £ importante
I'accurata taratura della macchina affinché l'applicazione sia omogenea. Gli ugell, tre per fila di piante € disposti a 20 cm di distanza fra loro, sono rivolti verso il basso: quello centrale verticale
¢ allineato con la fila delle piante, i laterali inclinati verso linterno. L'altezza della barra deve essere tale da mantenere gli ugelli a 30-40 cm dalla cima delle piante. La pressione assai bassa,
0,5-1 atm, permette fa formazione di gocce grossolane La velocita d'avanzamento deve essere tale da permettere che il giusto quanmatwo di miscela venga raccolto da ogni pianta.

Numero d'applicazioni: Nella normalita dei casi & sufficiente un solo trattamento per un adeguato controllo dei germogli ascelfari; in caso di forte attivita vegetativa puo essere utile un secondo
trattamento a 10 giomi dal primo. Non superare un massimo di 27.4 kg 1-decanolo/ha per anno. Un trattamento integrativo con un prodotto sistemico, a base di idrazide maleica, che inibisca
la formazione di nuovi germogli & vivamente consigliato, specie nel caso di trattamenti meccanici.

Avvertenze per [‘impiego:
¢ Prima delluso agitare Il prodotto nel contenitore. Preparare la miscela, aggiungendo I'acqua a! prodotio, subito prima dellimpiego
e mantenerla agitata nel serbatoio dellirroratore.
< I prodotto agisce entro un'ora dal trattamento: un'eventuale pioggia dopo un'ora e mezza dal trattamento non ne pregiudica
I'esito. Non trattare durante la pioggia o con le foglie bagnate.
COMPATIBILITA:
Usare il prodotto da solo. Non eseguire rattamenti con antiparassitari nello stesso giomo d'applicazione dell'antigermoglio.
FITOTOSSICITA: il prodotto pud essere fitotossico per le colture non indicate in efichetta.
+ Evitare che la miscela bagni la pagina inferiore delle foglie, delicata e soggetta a ustionarsi; non trattare in giomate ventose e su
piante inclinate.
¢ Non trattare nelle ore pili calde della giomata: al mattino attendere che la rugiada si sia asciugata, al pom /;ggg:oclle__le piante si
slano riprese dall'appassimento meridiano. Non trattare nella tarda serata.
« Non trattare piante ammalate, malnutrite o comunque sofferenti, ,f !
> Rispettare le dosi consigfiate: esse comunque hanno carattere generico e vanno messe a pun!olcasoper casotenen
fattori ambientali.

izzata con decreto dirigenziale del 15 FEB. 2013

21 DIC. 2016
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Sospenders | trattamenti 7 giorni prima del raccolto.

ATTENZIONE

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. I!
rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare ['efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali.
NON APPLICARE CON | MEZZI AEREI

NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSI D'AGQUA

OPERARE IN ASSENZA DI VENTO

DA NON VENDERSI SFUSO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SYUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE

IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

{*) Avvertenza limitata alla taglia da 1000 litri: Attenzione : contenitore da restituire al produttore per il riutilizzo. Lo stoccaggio da parte dell'utilizzatore del contenitore dovra essere effettuato
in zona dotata di bacino di adeguato volume atto a raccogliere eventuali fuoriuscite accidentali del prodotto.

O
T

térizzata con decreto dirigenziale del 15 FEB. 2013
21 DIC. 2016
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DE-SPROUT

FITOREGOLATORE
Prodotto ad azione di contatto per il controllo selettivo dei germogli ascellari primari e secondari del tabacco

Tipo di formulazione: liquido emulsionabile

Composizione:
- n-Decanolo puro g 79 (685qlL)
- Coformulanti. a.b.ag 100

INDICAZION! DI PERICOLO: H319 Provoca grave irritazione oculare. H410 Molto tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA

PREVENZIONE: P280 Indossare guantifindumenti protettivi e proteggere gli occhifil viso.

REAZIONE: P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GL! OCCHI: Sciacquare accuratamente per parecchi g

sinut, ! ATTENZIONE
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. P337+P313 Se Vlirritazione degli occhi persiste, consultare un medico. P391 Raccogliere il
materiale fuoriuscito.

SMALTIMENTO: P501 Smaltire il prodotto / recipiente in conformita alla regolamentazione vigente sui rifiuti pericolosi.
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUH401 Per evitare rischi per la salute umana e per I'ambiente, seguire le istruzioni per I'uso.

AGRICO sri- viale Masini, 22 - 40126 BOLOGNA +39 051254132
Stabilimento produttore: DREXEL CHEMICAL COMPANY - Memphis, TN (U.S.A.) - ALTHALLER ITALIA S.R L. San Colombano af Lambro (M)
Registrazione del Ministero della Sanita n. 8162 del 20/12/1984 Partita n. Taglie autorizzate: litri 10 - fitri 50 - litri 100 - litri 1000*

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare I'acqua con il prodotto o il sue contenitore, Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare
la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. Indossare guanti, tuta/abbigliamento da lavoro e protezione oculare durante fa fase
di miscelazionelcaricamento del prodotto. Indossare guanti e tutafabbigliamento da lavoro durante Papplicazions. Non rientrare nell’ares trattata prima che la vegetazione sia
completamente asciutta e non prima che siano trascorse 24 ore dall'applicazione.

Per proteggere gif organismi acquatici rispettare una fascia vegetata non trattata di 20 m in associazione ad ugelli che riducano la deriva del 50% e trattare le file di hordo solo
verso l'interno.

Pericoloso per le api. Per proteggere le api e altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento della fioritura, Non utilizzare in presenza di api. Non applicare in
presenza di piante infestanti in fiore.

INFORMAZIONI MEDICHE: in caso d'intossicazione, chiamare il medico per i consueti interventi di pronto soccorso.
Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni

MODALITA' D'IMPIEGO .
Caratteristiche: Attivo per contatto. Devitalizza | giovani tessuti vegetali in rapido accrescimento determinando una necrosi selettiva. Il prodotto & costituito da un solo componente alla massima
purezza con esaltazione della rapidita d'azione e della selettivita.

Coiture protette: Tabacco.

Scopo dell'impiego: Controllo selettivo dei germogli ascelfari e pedali.

Concentrazioni e dosi d'impiego: il prodotto si impiega effettuando un massimo di due applicazioni, la prima con 20 litr di prodotto per ettaro, seguita eventualmente da una seconda con 20
litri di prodotto per eftaro, ufilizzando volume d'acqua di 450 litrifettaro.

Epoche d'impiego: Il prodotto pud essere impiegato dopo la cimatura, che si esegue allo stadio compreso fra fallungamento dei bottoni fiorali e I'apertura dei fiori, asportando come regola i
germogli funghi pits di 3 cm e trattando entro 2 giorni, meglio entro le 24 ore, dalla cimatura.

Metodi d'applicazione: E determinante per il buon esito che il prodotto venga a contatto con i germogfi, scorrendo lungo lo stelo della pianta; debbono pertanto essere impiegati ugelli producenti
un getto grossolano e mantenuti ad un'altezza tale da permettere che la miscela raccolta dalle foglie venga convogliata e scorra liberamente lungo il fusto della pianta fino alla base. E importante
Iaccurata taratura della macchina affinché lapplicazione sia omogenea. Gli ugell, tre per fila di piante e disposti a 20 ¢m di distanza fra loro, sono rivolti verso il basso: quello centrale verticale
e allingato con Ia fila delle piante, i laterali inclinati verso Vintemo. L'altezza della barra deve essere tale da mantenere gli ugelii a 3040 cm dalla cima delle piante. La pressione assai bassa,
0,5-1 atm, permette la formazione di gocce grossolane. La velocita d'avanzamento deve essere tale da permettere che il giusto quantitativo di miscela venga raccolto da ogni pianta.

Mumero d'applicazioni: Nella normalita dei casi & sufficiente un solo trattamento per un adeguato controfio dei germogli ascellari; in caso di forte attivita vegetativa pud essere utile un secondo
trattamento a 10 giomi dal primo. Non superare un massimo di 27.4 kg 1-decanclofha per anno. Un trattamento integrativo con un prodotto sistemico, a base di idrazide maleica, che inibisca
la formazione di nuovi germogli & vivamente consigliato, specie nel caso di trattamenti meccanici.

Avvertenze per l'impiego:

> Prima delluso agitare il prodotto nel contenitore. Preparare fa miscela, aggiungendo 'acqua al prodotto, subito prima dellimpiego

e mantenerla agitata nel serbatoio dell'iroratore.

¢ Il prodotto agisce entro un'ora dal trattamento: un‘eventuale pioggia dopo un'ora e mezza dal trattamento non ne pregiudica

l'esito. Non trattare durante la pioggia o con le foglie bagnate.

COMPATIBILITA:

Usare il prodotto da solo. Non eseguire trattamenti con antiparassitari neflo stesso giomo d'applicazione dell'antigermoglio.

FITOTOSSICITA: il prodotto pud essere fitotossico per le colture non indicate in efichetta.

o Evitare che la miscela bagni la pagina inferiore delle foglie, delicata e soggetta a ustionarsi; non trattare in giomate ventose e su

piante inclinate.

¢ Non trattare nelle ore pils calde della giomata: al mattino attendere che la rugiada si sia asciugata, al pomeriggio che le piante si

siano riprese dall'appassimento meridiano. Non trattare nella tarda serata.
* Non trattare piante ammalate, malnutiite o comunque sofferenti. Vs
* Rispettare le dosi consigliate: esse comunque hanno carattere generico e vanno messe a punto gas
fattori ambientali. /

{zzata con decreto dirigenziale del 15 FEB. 2013
21 DIC. 2016
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Sospendere | trattamenti 7 giorni prima del raccolto.

ATTENZIONE

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi ¢ alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. If
rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare P'efficacia def trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali.
NON APPLICARE CON | MEZZI AEREI

NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENT! E BEVANDE O CORSI D'ACQUA

OPERARE N ASSENZA DI VENTO

DA NON VENDERSI SFUSO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE

IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

{*} Avvertenza limitata alla taglia da 1000 litri: Attenzione : contenitore da restituire al produttore per if riutilizzo. Lo stoccaggio da parte dell'utilizzatore del contenitore dovra essere effettuato
in zona dotata di bacino di adeguato volume atto a raccogliere eventuali fuoriuscite accidentali del prodotto.

ata con decreto dirigenziale del 15 FEB. 2013
21 DIC. 2016
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DE-SPROUTN

FITOREGOLATORE
Prodotto ad azione di contatto per il controllo selettivo dei germogli asceliari primari e secondari de! tabacco
Tipo di formulazione: liquido emulsionabile )
vomposmone
- n-Decanolo puro g 79 (685 gL}
- Coformulanti. qb.ag 100

INDICAZIONI DI PERICOLO: H319 Provoca grave irritazione oculare. H410 Molto tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA

PREVENZIONE: P280 indossare guantifindumenti protettivi e proteggere gli occhifil viso.

REAZIONE: P305+P351+P338 IN CASQ DI CONTATTC CON GLI OCCHI: Sciacquare accuratamente per parecchi

it ! ATTENZIONE

Togiiere le eventuali lenti a contatto se & agevoie farlo. Continuare a sciacquare. P337+P313 Se [irritazione degli occhi persiste, consultare un medico. P391 Raccogliere il
materiale fuoriuscito.

SMALTIMENTO: P501 Smaltire il prodotto / recipiente in conformitd alla regolamentazione vigente sui rifiuti pericolosi.
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI S8UI PERICOLE EUHA01 Per evitare rischi per la salute umana e per I'ambiente, seguire le istruzioni per F'uso.

AGRICO sri- viate Masini, 22 - 40126 BOLOGNA +39 051254132
| Stabilimento produttore: DREXEL CHEMICAL COMPANY - Memphis, TN (U.S.A.) ~ ALTHALLER ITALIA S.R.L. San Colombano al Lambro (M)
| Registrazione del Ministero della Sanita n. 9723 del 03/09/1998 Partita n. Taglie autorizzate: fitri 10 - litri 50 - litri 100 - itri 1000

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare 'acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare
la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. Indossare guanti, tutalabbigliamento da lavoro e protezione oculare durante la fase
di miscelazione/caricamento del prodotto. Indossare guanti e tutalabbigliamento da lavero durante Fapplicazione. Non rientrare nell’area trattata prima che fa vegetazione siz
completamente asciutta e non prima che siano trascorse 24 ore dall’applicazione.

Per profeggere gii organismi acquatici rispettare una fascia vegetata non trattata di 20 m in associazione ad ugelli che riducano la deriva del 50% e trattare le file di bordo solo
verso linterno.

Fericoloso per le apl. Per proteggere le api e altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento della fioritura. Non utilizzare in presenza di api. Non applicare in
presenza di piante infestanti in fiore.

INFORMAZIONI MEDICHE: in caso d'intossicazione, chiamare il medico per i consueti interventi di pronto soccorso.
Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni

MODALITA' D'IMPIEGO

Caratteristiche: Atiivo per contatto. Devitalizza i giovani tessuti vegetali in rapido accrescimento determinando una necrosi selettiva. I prodotto & costituito da un solo componente alla massima

purezza con esaltazione delfa rapidita d'azione e della selettivita.

Colture protette: Tabacco.

Scopo dell'impiego: Controllo selettivo dei germogli ascellari ¢ pedali.

Concentrazioni ¢ dosi d'impiego: il prodotto si impiega effetiuando un massimo di due applicazioni, la prima con 20 lifri di prodotio per ettaro, seguita eventualmente da una seconda con 20
jiri dii prodotto per ettaro, ufilizzando volume d’acqua di 450 litri/ettaro.

Epoche d'impiego: Il prodotto pud essere impiegato dopo la cimatura, che si esegue allo stadio compreso fra lallungamento dei bottoni fiorali e Iapertura dei fiori, asportando come regola i

germogli lunghi pits di 3 cm e trattando entro 2 giorni, meglio entro le 24 ore, dalla cimatura,

iMletodi d'applicazione; E determinante per if buon esito che it prodotto venga a contatto con i germogli, scorrendo lungo lo stelo della pianta; debbono pertanto essere impiegati ugelli producenti

un getto grossotano e mantenuti ad un‘altezza tale da permeitere che la miscela raccolta dalle foglie venga convogliata e scorra fiberamente lungo if fusto delta pianta fino alla base. E importante
Vaccurata taratura delia macchina affinché lapplicazione sia omogenea. Gli ugelli, tre per fila di piante e disposti a 20 cm di distanza fra loro, sono rivolti verso il basso: quelio centrale verficale

& allineato con la fila delle piante, | laterali inclinati verso finterno. L'altezza della barra deve essere tale da mantenere gli ugelii 2 30-40 cm dalla cima delle piante. La pressione assai bassa,

0,5-1 atm, permette la formazione di gocee grossolane. La velocita d'avanzamento deve essere tale da permettere che il giusto quantitativo di miscela venga raccolto da ogni pianta.

Numero d'applicazioni: Nella normalita dei casi & sufficiente un solo trattamento per un adeguato controllo dei germogli asceflari; in caso di forte attivita vegetativa puo essere utile un secondo

trattamento a 10 giomi dal primo. Non superare un massimo di 27.4 kg 1-decanolo/ha per anno. Un trattamento integrativo con un prodotto sistemico, a base di idrazide maleica, che inibisca

Ja formazione di nuovi germogli & vivamente consigliato, specie nel caso di trattamenti meccanici.

Avverfenze per I'impiego:

= Prima dell'uso agitare il prodotto nel contenitore. Preparare la miscela, aggiungendo Facqua al prodotto, subito prima dellimpiego

¢ mantenerla agitata nel serbatoio dell'irroratore.

o Iiprodotto agisce entro un'ora dal trattamento: un'eventuale pioggia dopo un'ora e mezza dal trattamento non ne pregiudica

Vesito. Non frattare durante la pioggia o con le foglie bagnate

COMPATIBILITA:

Usare il prodotto da solo. Non eseguire trattamenti con antiparassitari nello stesso giomo d'applicazione dell'antigermoglio.

FITOTOSSICITA: il prodotto puo essere fitotossico per le colture non indicate in etichetta.

< Evitare che la miscela bagni la pagina inferiore delle fogtie, delicata e soggetta a ustionarsi; non trattare in giomate ventose e su

iante inclinate.

¢ Non traftare nelle ore pili calde della giomata: al mattino attendere che la rugiada si sia asciugata, al pomeri gg@_che ie piante si

siano riprese dallappassimento meridiano. Non trattare nella tarda serata.

< Non trattare piante ammalate, mainutrite o comunque sofferenti. A .
¢ Rispettare le dosi consigliate: esse comungque hanno carattere generico e vanno messe a punto cas
fattori ambientali. I

21 DIC. 2016
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Sospenders i frattamenti 7 giorni prima del raccolto.

ATTENZIONE

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa efichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio de! preparato. I
rispetto di tutte le indicazioni contenute nelfta presente efichetta & condizione essenziale per assicurare ['efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali.
NON APPLICARE CON | MEZZI AERE!

NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSI D'ACQUA

OPERARE IN ASSENZA DI VENTO

DA NON VENDERSI SFUSO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE

IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

{*} Avvertenza limitata alla taglia da 1000 litri: Attenzione : contenitore da restituire al produttore per il riutilizzo. Lo stoccaggio da parte delf'utilizzatore del contenitore dovra essere effettuato
in zona dotata di bacino di adeguato volume atto a raccogliere eventuali fuoriuscite accidentali del prodotto.

21 DIC. 2016

17A00175
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 17 ottobre 2016.

Criteri di accesso al Fondo di garanzia per le piccole e
medie imprese da parte delle imprese creditrici di societa in
amministrazione straordinaria che gestiscono stabilimenti
industriali di interesse strategico nazionale.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Vista la legge 23 dicembre 1996, n. 662 ¢, in particola-
re, ’art. 2, comma 100, lettera a), che ha istituito il Fondo
di garanzia per le piccole e medie imprese;

Vista la legge 7 agosto 1997, n. 266, ¢, in particolare,
I’art. 15, relativo alla disciplina del predetto Fondo di ga-
ranzia, il quale, al comma 3, prevede che i criteri e le mo-
dalita per la concessione della garanzia e per la gestione
del Fondo sono regolati con decreto del Ministro dell’in-
dustria, del commercio e dell’artigianato, di concerto con
il Ministro del tesoro;

Visto il decreto del Ministro dell’industria, del com-
mercio ¢ dell’artigianato, di concerto con il Ministro del
tesoro, del bilancio e della programmazione economica,
31 maggio 1999, n. 248, con cui ¢ stato adottato il «Re-
golamento recante criteri ¢ modalita per la concessione
della garanzia e per la gestione del Fondo di garanzia
per le piccole e medie imprese» e successive modifiche
e integrazioni;

Visto il decreto-legge 13 maggio 2011, n. 70, recan-
te «Semestre europeo - Prime disposizioni urgenti per
I’economiay, convertito, con modificazioni, dalla legge
12 luglio 2011, n. 106, e, in particolare, I’art. 8, comma 5,
lettera b), il quale prevede che ai fini di una migliore fi-
nalizzazione verso I’accesso al credito e lo sviluppo delle
piccole e medie imprese degli interventi del Fondo di ga-
ranzia di cui all’art. 2, comma 100, lettera a), della leg-
ge 23 dicembre 1996, n. 662, nonché, per un utilizzo piu
efficiente delle risorse finanziarie disponibili, con decreti
del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con
il Ministro dell’economia e delle finanze, possono essere
modificati e integrati i criteri e le modalita per la conces-
sione della garanzia e per la gestione del Fondo di cui
al decreto del Ministro dell’industria, del commercio e
dell’artigianato 31 maggio 1999, n. 248, e successivi de-
creti attuativi, anche introducendo delle differenziazioni
in termini di percentuali di finanziamento garantito e di
onere della garanzia;

Visto I’art. 39 del decreto-legge 6 dicembre 2011,
n. 201, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 di-
cembre 2011, n. 214, recante disposizioni per il potenzia-
mento degli interventi del Fondo di garanzia per le picco-
le e medie imprese;

— 104 —[

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico,
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finan-
ze, 26 giugno 2012, recante «Modifiche ed integrazioni
ai criteri e alle modalita per la concessione della garanzia
del Fondo di garanzia per le piccole e medie imprese»,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana del 20 agosto 2012, n. 193;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
23 novembre 2012, di cui al comunicato pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 6 di-
cembre 2012, n. 285, con il quale sono state approvate le
«Condizioni di ammissibilita e le disposizioni di carattere
generale per I’amministrazione del Fondo di garanzia per
le piccole e medie imprese di cui all’art. 2, comma 100,
lettera a), della legge 23 dicembre 1996, n. 662»;

Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014,
che dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il
mercato comune in applicazione degli articoli 107 e 108
del trattato;

Visto il regolamento (UE) n. 1407/2013 della Com-
missione, del 18 dicembre 2013, relativo all’applicazio-
ne degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento
dell’Unione europea agli aiuti «de minimis», pubblicato
nella Gazzetta Ulfficiale dell’Unione europea L 352 del
24 dicembre 2013;

Visto I’art. 1 del decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69,
convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto
2013, n. 98, recante «Disposizioni urgenti per il rilan-
cio dell’economiay», che prevede che con decreto del
Ministro dello sviluppo economico, di concerto con
il Ministro dell’economia e delle finanze, sono adotta-
te disposizioni finalizzate a migliorare I’efficacia degli
interventi del Fondo di garanzia per le piccole e medie
imprese, anche attraverso, ai sensi di quanto stabilito al
comma 1, lettera b), la limitazione al «....rilascio della
garanzia del Fondo alle operazioni finanziarie di nuova
concessione ed erogazione, escludendo la possibilita di
garantire operazioni finanziarie gia deliberate dai sogget-
ti finanziatori alla data di presentazione della richiesta
di garanzia, salvo che le stesse non siano condizionate,
nella loro esecutivita, all’acquisizione della garanzia da
parte del Fondoy;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo econo-
mico, di concerto con il Ministro dell’economia e del-
le finanze, 27 dicembre 2013, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana dell’8§ marzo 2014,
n. 56, con il quale sono state attuate le disposizioni di
cui all’art. 1 del citato decreto-legge n. 69 del 2013 e,
in particolare, 1’art. 4, che stabilisce che «La garanzia
del Fondo puo essere concessa esclusivamente in rela-
zione a operazioni finanziarie di nuova concessione ed
erogazione. Le richieste di garanzia riferite a operazio-
ni finanziarie gia deliberate dai soggetti finanziatori alla
data di presentazione della stessa richiesta di garanzia
sono improcedibili e sono respinte d’ufficio dal Gestore
del Fondo, salvo che le operazioni stesse non siano con-
dizionate, nella loro esecutivita, all’acquisizione della
garanzia del Fondoy;
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Visto il decreto-legge 5 gennaio 2015, n. 1, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 4 marzo 2015, n. 20,
recante «Disposizioni urgenti per 1’esercizio di imprese
di interesse strategico nazionale in crisi e per lo sviluppo
della citta e dell’area di Taranto» e in particolare ’art. 2-
bis «Sostegno alle imprese fornitrici di societa che ge-
stiscono almeno uno stabilimento industriale di interesse
strategico nazionale» ai sensi dell’articolo 1 del decreto-
legge 3 dicembre 2012, n. 207, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 24 dicembre 2012, n. 231, e che siano
soggette ad amministrazione straordinaria;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
19 novembre 2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 286 del 9 dicembre 2015, con il quale sono state appro-
vate le modifiche e le integrazioni delle condizioni di am-
missibilita e delle disposizioni di carattere generale per
I’amministrazione del Fondo di garanzia per le piccole
e medie imprese, di cui all’art. 2, comma 100, lettera a),
della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

Decreta:

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, sono adottate le seguenti
definizioni:

a) «Fondoy»: il Fondo di garanzia per le piccole e
medie imprese, di cui all’art. 2, comma 100, lettera a),
della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

b) «Disposizioni operative»: le disposizioni di ca-
rattere generale per I’amministrazione del Fondo appro-
vate con decreto del Ministro dello sviluppo economico
19 novembre 2015;

¢) «Criteri di valutazioney»: i criteri di valutazione
di cui alla Parte VI «Criteri di valutazione economico-
finanziaria delle imprese» delle disposizioni operative;

d) «Consiglio di gestione»: il Consiglio di gestione
del Fondo previsto dall’art. 1, comma 48, lettera a), della
legge 27 dicembre 2013, n. 147,

e) «decreto-legge n. 1/2015»: il decreto-legge 5 gen-
naio 2015, n. 1, convertito, con modificazioni, dalla legge
4 marzo 2015, n. 20, recante «Disposizioni urgenti per
I’esercizio di imprese di interesse strategico nazionale in
crisi e per lo sviluppo della citta e dell’area di Taranto»;

1) «Regolamento di esenzioney: il regolamento (UE)
n. 651/2014 della Commissione, del 17 giugno 2014, che
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mercato
comune in applicazione degli articoli 107 e 108 del trattato;

g) «imprese debitrici»: le imprese che gestiscono
almeno uno stabilimento industriale di interesse strategi-
co nazionale ai sensi dell’art. 1 della legge 24 dicembre
2012, n. 231, e soggette ad amministrazione straordinaria;

h) «PMI beneficiarie»: le piccole ¢ medie imprese
come definite nell’allegato | del regolamento di esenzione
il cui fatturato ¢ costituito per almeno il 50 per cento, per
almeno due esercizi, anche non consecutivi, successivi a
quello in corso al 31 dicembre 2010, da fornitura di beni
e servizi alle imprese debitrici; le PMI beneficiarie non

devono essere qualificabili come «imprese in difficoltax»
ai sensi di quanto previsto dall’art. 2, punto 18), del rego-
lamento di esenzione;

i) «Commissario»: il commissario straordinario di
cui al decreto-legge 4 giugno 2013, n. 61, convertito, con
modificazioni, dalla legge 3 agosto 2013, n. 89, ovvero il
commissario della procedura di amministrazione straor-
dinaria di cui all’art. 2, comma 2-ter, del decreto-legge
23 dicembre 2003, n. 347, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 febbraio 2004, n. 39.

Art. 2.

Risorse finanziarie

1. Per la concessione in favore delle PMI beneficia-
rie delle garanzie dirette e delle controgaranzie di cui
al presente decreto ¢ utilizzata nell’ambito delle risor-
se disponibili del Fondo la quota di riserva pari a euro

35.000.000,00 di cui al decreto-legge n. 1/2015.

Art. 3.
Accesso delle PMI beneficiarie al Fondo

1. Alla richiesta di garanzie dirette e di controgaranzie
su finanziamenti da concedere alle PMI beneficiarie deve
essere allegata, a pena di esclusione, una attestazione del
Commissario dell’impresa debitrice che la PMI benefi-
ciaria ne ¢ fornitrice o creditrice ai sensi dell’art. 2-bis,
comma 1, del decreto-legge n. 1/2015.

2. La garanzia diretta e la controgaranzia del Fondo
sono rilasciate sulle operazioni finanziarie da concedere
alle PMI beneficiarie:

a) fino all’importo massimo garantito dal Fondo di
euro 2.500.000,00;

b) senza alcun onere o spesa;

¢) a condizione che sulle operazioni finanziarie assi-
stite dalla garanzia diretta o dalla controgaranzia del Fon-
do non venga acquisita dai soggetti finanziatori nessun’al-
tra garanzia reale, bancaria, personale o assicurativa.

3. La garanzia diretta del Fondo ¢ concessa in favore delle
PMI beneficiarie fino alla misura massima dell’80 per cento
dell’ammontare delle operazioni finanziarie ammissibili.

4. Nei limiti dell’importo massimo garantito deliberato
dal Consiglio di gestione, la garanzia diretta interviene
fino alla misura massima dell’80 per cento dell’ammon-
tare dell’esposizione per capitale e interessi, contrattuali e
di mora, dei soggetti finanziatori nei confronti delle PMI
beneficiarie, calcolato al sessantesimo giorno successivo
all’avvio delle procedure di recupero cosi come regolate
dalle disposizioni operative.

5. La controgaranzia del Fondo ¢ concessa in favore
delle PMI beneficiarie fino alla misura massima dell’80
per cento dell’ammontare delle operazioni finanziarie
ammissibili, con copertura fino all’80 per cento da parte
del soggetto richiedente la controgaranzia stessa.

6. Nei limiti dell’importo massimo garantito delibera-
to dal Consiglio di gestione, la controgaranzia interviene
fino alla misura massima dell’80 per cento della somma
liquidata dal soggetto richiedente al soggetto finanziatore.

— 105 — %




12-1-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 9

7. Le richieste di garanzia diretta e controgaranzia re-
lative alle operazioni finanziarie da concedere in favore
delle PMI beneficiarie sono deliberate dal Consiglio di
gestione, in via prioritaria, entro trenta giorni dall’arrivo
della richiesta o dal completamento della stessa.

8. Le PMI beneficiarie, per quanto non disposto dal
presente decreto, accedono alla garanzia diretta e alla
controgaranzia del Fondo secondo quanto previsto dalle
disposizioni operative.

Art. 4.

Valutazione delle PMI beneficiarie ai fini dell accesso
alla garanzia diretta e alla controgaranzia del Fondo

1. Ai fini della valutazione delle PMI beneficiarie per
I’ammissione delle operazioni alla garanzia diretta e alla
controgaranzia del Fondo ¢ ridotto del 20 per cento, fatta
eccezione per I’indice B) del paragrafo 1.1 dei criteri di
valutazione, ciascuno dei «Valori di riferimentoy, nonché
dei relativi «Valori» definiti per I’assegnazione dei pun-
teggi degli «Indici», indicati nei criteri di valutazione.

2. Le modifiche di cui al comma 1 sono riferite esclusi-
vamente ai criteri di valutazione vigenti alla data di pub-
blicazione del presente decreto e sono applicate per un
periodo comunque non superiore a dodici mesi dalla data
di entrata in vigore del presente decreto.

Art. 5.

Norme finali

1. Le disposizioni di cui al presente decreto si applica-
no a partire dal quindicesimo giorno successivo alla data
della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

2. 1l Consiglio di gestione entro la data di entrata in
vigore di cui al comma 1 provvede a integrare le disposi-
zioni operative al fine di recepire le disposizioni di cui al
presente decreto.

3. Le disposizioni operative cosi integrate sono pubbli-
cate nei siti internet del Fondo (www.fondidigaranzia.it) e
del Ministero dello sviluppo economico (Www.mise.gov.it).

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 17 ottobre 2016

1l Ministro
dello sviluppo economico
CALENDA

1l Ministro dell economia
e delle finanze
PADOAN

Registrato alla Corte dei conti il 7 dicembre 2016
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 2889

17A00127

DECRETO 30 novembre 2016.

Scioglimento della «Dai Dogi Societa cooperativay, in Pa-
dova e nomina del commissario liquidatore.

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

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

Visto 1’ art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto I’art. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-
co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento
d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 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;

Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative
alla societa cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che
qui si intendono richiamate;

Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per piu di due anni
consecutivi;

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante
non ha formulato osservazioni e/o controdeduzionti;

Tenuto conto che I’ente risulta trovarsi nelle condizioni
previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 28 ottobre 2016 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

Ritenuta I’opportunita di disporre il provvedimento di
scioglimento per atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-sep-
tiesdecies c.c., con contestuale nomina del commissario
liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della ban-
ca dati dei professionisti interessati alla attribuzione di
incarichi ex artt. 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies c.c.» pubblicata sul
sito internet del Ministero;
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Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Dai Dogi Societa Cooperativay
con sede in Padova (PD), (codice fiscale 04624360287),
¢ sciolta per atto d’autorita ai sensi dell’ art. 2545-septie-
sdecies c.c.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Sandro Secchiero, nato a Rovigo (RO)
il 20/01/1965 (codice fiscale SCC SDR 65A20 H620G)
ed ivi domiciliato in piazza Merlin n. 24.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

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

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

Roma, 30 novembre 2016

1l direttore generale: MOLETI

17A00165

DECRETO 30 novembre 2016.

Scioglimento della «JE.KI. Societa cooperativay, in Civita
Castellana e nomina del commissario liquidatore.

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

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

Visto I’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto I’art. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-
co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento
d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 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;

Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative
alla societa cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che
qui si intendono richiamate;

Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per piu di due anni
consecutivi;

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all’ art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante
non ha formulato osservazioni e/controdeduzioni;

Tenuto conto che 1’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il parere espresso dal comitato centrale per le co-
operative in data 28 ottobre 2016 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

Ritenuta 1’opportunita di disporre il provvedimento di
scioglimento per atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-sep-
tiesdecies c.c., con contestuale nomina del commissario
liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare D’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della ban-
ca dati dei professionisti interessati alla attribuzione di
incarichi ex artt. 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies c.c.» pubblicata sul
sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «JE.KI. Societa cooperativa» con sede Civita Ca-
stellana (VT) (codice fiscale 02017000569), ¢ sciolta per
atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies c.c.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commis-
sario liquidatore il dott. Roberto Migliorati, nato a
Viterbo il 23 novembre 1964 (codice fiscale MGLR-
RT64S23M0821), ivi domiciliato in via Monte San Va-
lentino, n. 2.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.
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Avverso il presente provvedimento € possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge.

Roma, 30 novembre 2016

1l direttore generale: MOLETI

17A00166

DECRETO 30 novembre 2016.

Scioglimento della «Villa Igea Societa cooperativay, in Vi-
terbo e nomina del commissario liquidatore.

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

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

Visto I’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto I’art. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-
coin data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento
d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 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;

Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative
alla societa cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che
qui si intendono richiamate;

Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per pit di due anni
consecutivi;

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all” art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante
non ha formulato osservazioni e/controdeduzioni;

Tenuto conto che ’ente risulta trovarsi nelle condizioni
previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 28 ottobre 2016 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

Ritenuta I’opportunita di disporre il provvedimento di
scioglimento per atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-sep-
tiesdecies c.c., con contestuale nomina del commissario
liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
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competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies c.c. «pubblicata sul
sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Villa Igea societa cooperativa» con sede Viterbo
(codice fiscale 02025860566), ¢ sciolta per atto d’autorita
ai sensi dell” art. 2545- septiesdecies c.c.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore 1’avv. Domenico Di Ciommo, nato a Bari il
27 agosto 1972 (codice fiscale DCMDNC72M27A662E),
domiciliato in Roma, via Claterna, n. 18.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

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

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

Roma, 30 novembre 2016

1l direttore generale: MOLETI

17A00167

DECRETO 16 dicembre 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «L’Orchidea -
Cooperativa di produzione e lavoro a r.l. - in liquidazione»,
in Mondragone 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;
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Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Viste le risultanze della revisione della Confederazione
cooperative italiane, concluse con la proposta di adozione
del provvedimento di sostituzione dei liquidatori nei con-
fronti della societa cooperativa «L’Orchidea - Cooperati-
va di produzione e lavoro a R.L. - In liquidazione».

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 c.c.;

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
31 dicembre 2013, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 101.017,00, si riscontra una massa debito-
ria di € 135.883,00 ed un patrimonio netto negativo di
€ 34.866,00;

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, che non hanno formulato osservazioni e/o
controdeduzioni;

Visto 1’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
spone 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 giu-
gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «L’Orchidea - Cooperativa di
produzione e lavoro a R.L. - in liquidazione», con sede
in Mondragone (CE) (codice fiscale 01434030613) ¢
posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies c.c

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Michele Fusco, nato a Saronno (Vare-
se) il 20 novembre 1974 (c.f. FSCMHL74S201441D) e
domiciliato in Benevento, via Port’Arsa n. 67.

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.

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, 16 dicembre 2016
D’ordine del Ministro

1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A00168

DECRETO 16 dicembre 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «Sole e Luna
Societa cooperativa sociale Onlus», in Santa Maria Capua
Vetere 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 I’Unione nazionale coope-
rative italiane ha chiesto che la societa «Sole e luna socie-
ta cooperativa sociale onlus» sia ammessa alla procedura
di liquidazione coatta amministrativa;

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

Considerato quanto emerge dalla situazione patrimo-
niale al 29 febbraio 2016, dalla quale si evidenzia una
condizione di sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di
un attivo circolante di € 97.397,00, si riscontra una massa
debitoria a breve di € 146.030,00 ed un patrimonio netto
negativo di € -71.325,00;

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, che non hanno formulato 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 giu-
gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’associazione

nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;
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Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Sole e luna societa cooperati-
va sociale onlus», con sede in Santa Maria Capua Vetere
(Caserta) (codice fiscale 03008830618) ¢ posta in liqui-
dazione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-ter-
decies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Pasquale Francese, (codice fiscale FR-
NPQL46L26B990U) nato a Casoria (Napoli) il 26 luglio
1946 e domiciliato a Napoli in piazzale Vincenzo Tec-
chio n. 33.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 16 dicembre 2016

D’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A00169

DECRETO 16 dicembre 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «Il Totem So-
cieta cooperativa sociale Onlus», in Roncofreddo 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 «Il Totem Societa
cooperativa sociale Onlusy» sia ammessa alla procedura di
liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta cooperativa;
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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 2015, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza, in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 242.038,00, si riscontra una massa debito-
ria di € 432.418,00 ed un patrimonio netto negativo di €
-213.365,00;

Considerato che ¢ stato assolto I’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 ’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;

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 «Il Totem Societd cooperativa
sociale Onlusy, con sede in Roncofreddo (FC) (codice
fiscale C.F. 03387560406) ¢ posta in liquidazione coatta
amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codi-
ce civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Nicola Maria Baccarini (C.F. BCC
NLM 74S24 D704F), nato a Forli (FC) il 24 novembre
1974, ivi domiciliato in via Giuseppe Santarelli n. 11.

Art. 2.

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

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

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, 16 dicembre 2016

D’Ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A00170
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DECRETO 16 dicembre 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «Verde Cinque
Societa cooperativay, in Pietrasanta e nomina del commis-
sario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 5 di-
cembre 2013, n. 158, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

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

Vista I’istanza con la quale la AGCI - Associazione ge-
nerale cooperative italiane ha chiesto che la societa «Ver-
de Cinque Societa cooperativa» sia ammessa alla proce-
dura di liquidazione coatta amministrativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, e dalla situazione patrimoniale della coo-
perativa, aggiornata al 31 dicembre 2015 da cui si evi-
denzia una condizione di sostanziale insolvenza in quan-
to, a fronte di un attivo patrimoniale di € 4.780.861,00
si riscontra una massa debitoria di € 6.331.037,00 ed un
patrimonio netto negativo pari ad € - 1.580.176,00;

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati e
che il legale rappresentante ha comunicato formalmente
la propria rinuncia alla presentazione di 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;

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

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Verde Cinque Societa coo-
perativa», con sede in Pietrasanta (LU), codice fiscale
00339890469, ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato il dott. France-
sco Del Mazza - codice fiscale DLM FNC 68E20 E2021,
nato a Grosseto (GR) il 20 maggio 1968 ed ivi domicilia-
to in Via Legnano n. 2B.
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Art. 2.

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

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

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

Roma, 16 dicembre 2016

D’Ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A00171

DECRETO 16 dicembre 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «General Wor-
ks Societa cooperativa», in Milano e nomina del commissa-
rio 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;

Viste le risultanze della revisione dell’Unione nazio-
nale cooperative italiane concluse con la proposta di ado-
zione del provvedimento di gestione commissariale nei
confronti della societa cooperativa «General Works So-
cieta cooperativay;

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;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente regi-
stro delle imprese, dalla quale si evince che I'ultimo bi-
lancio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio
31 dicembre 2010 evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di € 942.947,00, si riscontra una massa debitoria
di € 1.216.868,00 ed un patrimonio netto negativo di
€ -273.921,00;
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Considerato che con nota del 2 settembre 2016 ¢ sta-
to assolto I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto
1990, n. 241, dando comunicazione dell’avvio del proce-
dimento a tutti i soggetti interessati;

Preso atto che la comunicazione di avvio dell’istrutto-
ria € tornata indietro con la dicitura «trasferitoy;

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,

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

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «General Works Societa co-
operativa», con sede in Milano (MI) (codice fiscale
06406000965) ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Giuseppe Pennavaria, (codice fiscale
PNNGPP55P23B5321) nato a Campofelice di Roccella
(PA) il 23 settembre 1955, ¢ domiciliato in Roma (RM),
via Calabria n. 56.

Art. 2.

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

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

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, 16 dicembre 2016

D’Ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A00172

DECRETO 16 dicembre 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «Milanojob
Societa cooperativa in liquidazione», in Desio 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;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza concluse con la proposta di adozione del
provvedimento di sostituzione del liquidatore nei con-
fronti della societa cooperativa «Milanojob Societa coo-
perativa in liquidazione»;

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 c.c.;

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
31 dicembre 2011, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 245.686,00, si riscontra una massa debito-
ria di € 613.468,00 ed un patrimonio netto negativo di
€ - 389.644,00;

Considerato che con nota del 17 agosto 2016 ¢ stato
assolto I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati;

Preso atto che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata non
risulta essere stata consegnata e che la successiva rac-
comandata inviata in data 2 settembre 2016 alla sede le-
gale della cooperativa ¢ tornata indietro con la dicitura
«sconosciutoy;

Visto ’art. 2545-terdecies 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,

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 giu-
gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’associazione
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;
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Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Milanojob Societa cooperativa
in liquidazioney, con sede in Desio (Monza Brianza) (co-
dice fiscale 07194400961) ¢ posta in liquidazione coatta
amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominata commissa-
rio liquidatore 1’avv. Sara Agostini, (codice fiscale GST-
SRA72P46D969J) nata a Genova (GE) il 6 settembre 1972,
e domiciliata in Roma (RM), via Angelo Fava, n. 46/D.

Art. 2.

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

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

1l 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, 16 dicembre 2016

D’Ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A00173

DECRETO 16 dicembre 2016.

Liquidazione coatta amministrativa della «Athena Soc.
coop. servizi logistici in liquidazione», in Vimercate e nomi-
na 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;

Viste le risultanze della revisione dell’Associazione
di rappresentanza Unione nazionale cooperative italiane
concluse con la proposta di adozione del provvedimen-
to di sostituzione del liquidatore nei confronti della so-
cieta cooperativa «Athena Soc. Coop. servizi logistici in
liquidazioney;

Vista listruttoria effettuata dalla competente divisione
VI dalla quale sono emersi gli estremi per 1’adozione del
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex
art. 2545-terdecies c.c.;
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Considerato quanto emerge dalla visura camerale
aggiornata, effettuata d’ufficio presso il competente re-
gistro delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo
bilancio depositato dalla cooperativa, riferito all’eser-
cizio 31 dicembre 2010, evidenzia una condizione di
sostanziale insolvenza in quao, a fronte di un attivo pa-
trimoniale di € 198.608,00, si riscontra una massa debi-
toria di € 359.130,00 ed un patrimonio netto negativo di
€-161.003,00;

Considerato che ¢é 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 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 giu-
gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Athena Soc. Coop. servizi lo-
gistici in liquidazione», con sede in Vimercate (Monza
Brianza) (codice fiscale 06188820960) ¢ posta in liqui-
dazione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-ter-
decies c.c

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Carlo Crapolicchio, (codice fiscale
CRPCRL56R29H501M) nato a Roma (Roma) il 29 otto-
bre 1956, e domiciliato in Fiano Romano (Roma), piazza
della Liberta, n. 2.

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, 16 dicembre 2016

D’Ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Levonorge-
strel e Etinilestradiolo Aurobindo».

Con la determinazione n. aRM - 266/2016 - 3199 del 12 dicem-
bre 2016 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Aurobindo Pharma
(Italia) S.r.1., I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoe-
lencato medicinale, nelle confezioni indicate: medicinale LEVONOR-
GESTREL E ETINILESTRADIOLO AUROBINDO.

Confezioni:

A.LC. 042157014 - «0,15 mg/0,03 mg compresse rivestite con
film» 21 compresse in blister PVC/PVDC/AL;

A.LC. 042157026 - «0,15 mg/0,03 mg compresse rivestite con
film» 3x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL,;

A.LC. 042157038 - «0,15 mg/0,03 mg compresse rivestite con
film» 6x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL,;

A.LC. 042157040 - «0,15 mg/0,03 mg compresse rivestite con
film» 13%21 compresse in blister PVC/PVDC/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.

17A00124

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Carboplatino
Sun».

Con la determinazione n. aRM - 269/2016 - 3230 del 14 dicem-
bre 2016 € stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Sun Pharmaceutical
Industries Europe B.V., ’autorizzazione all’immissione in commercio
del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: CARBOPLATINO SUN

Confezione: 039946013,

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
1 flaconcino in vetro da 5 ml;

Confezione: 039946025;

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
1 flaconcino in vetro da 15 ml;

Confezione: 039946037,

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
1 flaconcino in vetro da 45 ml;

Confezione: 039946049;

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
1 flaconcino in vetro da 60 ml;

Confezione: 039946052;

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
5 flaconcini in vetro da 5 ml;

Confezione: 039946064;

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
5 flaconcini in vetro da 15 ml;

Confezione: 039946076;

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
5 flaconcini in vetro da 45 ml;

Confezione: 039946088;

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
5 flaconcini in vetro da 60 ml;

Confezione: 039946090,

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
10 flaconcini in vetro da 5 ml;

Confezione: 039946102;

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
10 flaconcini in vetro da 15 ml;

Confezione: 039946114,

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
10 flaconcini in vetro da 45 ml;

Confezione: 039946126;

Descrizione: «10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione»
10 flaconcini in vetro da 60 ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

17A00129

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Recaflux»

Con la determinazione n. aRM - 268/2016 - 3220 del 14 dicembre
2016 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della RO-Farm di Salvatore
De Maio & C. S.a.s., ’autorizzazione all’immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale RECAFLUX, confezione A.I.C. n. 034796019, de-
scrizione «1 g compresse» 12 compresse.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.

17A00130

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Irbesartan
Bluefish».

Con la determinazione n. aRM - 267/2016 - 3189 del 14 dicembre
2016 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Bluefish Pharmaceuti-
cals AB, I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelen-
cato medicinale, nelle confezioni indicate: medicinale IRBESARTAN
BLUEFISH.

Confezioni:

A.LC. n. 041554015 - «75 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister PVC/PVDC/AL;

A.LC. n. 041554027 - «75 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL;

A.LC. n. 041554039 - «150 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister PVC/PVDC/AL;

A.LC.n. 041554041 - «150 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL,;

A.LC.n. 041554054 - «300 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister PVC/PVDC/AL;

A.LC.n. 041554066 - «300 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Etinilestradiolo
e Drospirenone Aurobindo».

Con la determinazione n. aRM - 265/2016 - 3199 del 12 dicembre
2016 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Aurobindo Pharma (Italia)
S.r.l., I"autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate: medicinale ETINILESTRADIO-
LO E DROSPIRENONE AUROBINDO.

Confezioni:

A.LC. n. 042247015 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 1x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247027 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 2x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247039 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 3x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247041 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 6x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247054 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 13%21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247066 - «0,03 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 1x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247078 - «0,03 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 2x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247080 - «0,03 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 3x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247092 - «0,03 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 6x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247104 - «0,03 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 13x21 compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247116 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 1%(24+4) compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247128 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
filmy 2x(24+4) compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247130 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 3%(24+4) compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247142 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 6x(24+4) compresse in blister PVC/PVDC;

A.LC. n. 042247155 - «0,02 mg/3 mg compresse rivestite con
film» 13%(24+4) compresse in blister PVC/PVDC.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.

17A00132

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Desogestrel e
Etinilestradiolo Aurobindo».

Con la determinazione n. aRM - 264/2016 - 3199 del 12 dicembre
2016 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Aurobindo Pharma (Italia)
S.r.l., I"autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate: medicinale DESOGESTREL E
ETINILESTRADIOLO AUROBINDO.

Confezioni:

A.LC.n. 042425013 - «150 microgrammi/20 microgrammi com-
presse rivestite con film» 1x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL,;

A.L.C.n. 042425025 - «150 microgrammi/20 microgrammi com-
presse rivestite con film» 3x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL;

A.1.C.n. 042425037 - «150 microgrammi/20 microgrammi com-
presse rivestite con film» 6x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL;

A.LC.n. 042425049 - «150 microgrammi/30 microgrammi com-
presse rivestite con film» 1x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL,;

A.1.C.n. 042425052 - «150 microgrammi/30 microgrammi com-
presse rivestite con film» 3x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL;

A.1.C.n. 042425064 - «150 microgrammi/30 microgrammi com-
presse rivestite con film» 6x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.

17A00133

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Levonorge-
strel e Etinilestradiolo Aurobindo Pharma Italia».

Con la determinazione n. aRM - 263/2016 - 3199 del 12 dicembre
2016 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Aurobindo Pharma (Italia)
S.r.l., ’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate: medicinale LEVONORGE-
STREL E ETINILESTRADIOLO AUROBINDO PHARMA ITALIA.

Confezioni:

A.L.C.n. 042330011 - «0,10 mg/0,02 mg compresse rivestite con
film» 1x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL con calendario;

A.LC. n. 042330023 - «0,10 mg/0,02 mg compresse rivestite
con film» 3x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL con calendario;

A.LC. n. 042330035 - «0,10 mg/0,02 mg compresse rivestite
con film» 6x21 compresse in blister PVC/PVDC/AL con calendario.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.

17A00134

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Lisinopril
Germed».

Con la determinazione n. aRM - 262/2016 - 2376 del 12 dicembre
2016 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Germed Pharma S.r.l.,
I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medi-
cinale, nelle confezioni indicate: medicinale LISINOPRIL GERMED.

Confezioni:

ALC. n. 037764014 - «5 mg compresse» 14 compresse in
blister;

A.LC. n. 037764026 - «20 mg compresse» 14 compresse in
blister.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.

17A00135

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Riluzolo
Crinos».

Con la determinazione n. aRM - 270/2016 - 2454 del 14 dicembre
2016 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Crinos S.p.a., ’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle
confezioni indicate: medicinale RILUZOLO CRINOS.

Confezioni:

A.LC. n. 039989013 - «50 mg compresse rivestite con film» 20
compresse in blister AL/PVC;

A.LC. n. 039989025 - «50 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister AL/PVC;

A.LC. n. 039989037 - «50 mg compresse rivestite con film» 56
compresse in blister AL/PVC;

A.LC. n. 039989049 - «50 mg compresse rivestite con film» 60
compresse in blister AL/PVC;

A.LC. n. 039989052 - «50 mg compresse rivestite con filmy 84
compresse in blister AL/PVC;
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A.LC. n. 039989064 - «50 mg compresse rivestite con film» 98
compresse in blister AL/PVC;

A.1.C. n. 039989076 - «50 mg compresse rivestite con film» 112
compresse in blister AL/PVC;

A.L.C.n. 039989088 - «50 mg compresse rivestite con film» 140
compresse in blister AL/PVC;

A.L.C.n. 039989090 - «50 mg compresse rivestite con film» 168
compresse in blister AL/PVC;

A.LC. n. 039989102 - «50 mg compresse rivestite con film» 20
compresse in blister AL/AL;

A.LC. n. 039989114 - «50 mg compresse rivestite con filmy» 28
compresse in blister AL/AL;

A.LC. n. 039989126 - «50 mg compresse rivestite con film» 56
compresse in blister AL/AL;

A.LC. n. 039989138 - «50 mg compresse rivestite con film» 60
compresse in blister AL/AL;

A.LC. n. 039989140 - «50 mg compresse rivestite con film» 84
compresse in blister AL/AL;

A.LC. n. 039989153 - «50 mg compresse rivestite con film» 98
compresse in blister AL/AL;

A.L.C.n. 039989165 - «50 mg compresse rivestite con filmy» 112
compresse in blister AL/AL;

A.L.C.n. 039989177 - «50 mg compresse rivestite con film» 140
compresse in blister AL/AL;

A.L.C.n. 039989189 - «50 mg compresse rivestite con film» 168
compresse in blister AL/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.

17A00136

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Ezetimibe Tevay.

Estratto determina n. 1593/2016 del 21 dicembre 2016

Medicinale: EZETIMIBE TEVA
Titolare A.I.C.: Teva Italia - S.r.l., piazzale Luigi Cadorna n. 4 -
20123 Milano - Italia.
Confezioni:
«10 mg compresse» 14 compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/
AL - A.I.C. n. 044272019 (in base 10) 1B72DM (in base 32);
«10 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/
AL - A.I.C. n. 044272021 (in base 10) I1B72DP (in base 32);
«10 mg compresse» 28x1 compresse in blister PVC/ACLAR/
PVC/AL - A.L.C. n. 044272033 (in base 10) I1B72F1 (in base 32);
«10 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/
AL - A.LI.C. n. 044272045 (in base 10) 1B72FF (in base 32);
«10 mg compresse» 30x1 compresse in blister PVC/ACLAR/
PVC/AL - A.L.C. n. 044272058 (in base 10) 1B72FU (in base 32);
«10 mg compresse» 50 compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/
AL - A.I.C. n. 044272060 (in base 10) IB72FW (in base 32);
«10 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/
AL - A.I.C. n. 044272072 (in base 10) 1B72G8 (in base 32);
«10 mg compresse» 90x1 compresse in blister PVC/ACLAR/
PVC/AL - A.I.C. n. 044272084 (in base 10) 1B72GN (in base 32);
«10 mg compresse» 98 compresse in blister PVC/ACLAR/PVC/
AL - A.I.C. n. 044272096 (in base 10) 1B72HO (in base 32);
«10 mg compresse» 98x1 compresse in blister PVC/ACLAR/
PVC/AL - A.L.C. n. 044272108 (in base 10) I1B72HD (in base 32);

«10 mg compresse» 100 compresse in blister PVC/ACLAR/
PVC/AL - A.I.C. n. 044272110 (in base 10) 1B72HG (in base 32);
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«10 mg compresse» 105 compresse in blister PVC/ACLAR/
PVC/AL - A.1.C. n. 044272122 (in base 10) 1B72HU (in base 32);

«10 mg compresse» 120 compresse in blister PVC/ACLAR/
PVC/AL - A.1.C. n. 044272134 (in base 10) 1B72J6 (in base 32);

«10 mg compresse» 100 compresse in contenitore HDPE -
A.LC. n. 044272146 (in base 10) 1B72JL (in base 32);

«10 mg compresse» 105 compresse in contenitore HDPE -
A.LC. n. 044272159 (in base 10) 1B72JZ (in base 32).

Forma farmaceutica: compressa.
Validita prodotto integro: 24 mesi.
Composizione: ogni compressa contiene:
Principio attivo: 10 mg di ezetimibe.

Eccipienti: Lattosio monoidrato, Amido di mais, pregelatinizzato
cellulosa microcristallina PH 101, Croscarmellosa sodica, tipo A , Povi-
done K 30, Sodio laurilsolfato, Silice colloidale anidra, Acido stearico,
Polossamero 407.

Indicazioni terapeutiche

Ipercolesterolemia primaria

Ezetimibe Teva, somministrato con un inibitore della HMG-CoA
reduttasi (statina), ¢ indicato come terapia aggiuntiva alla dieta in pa-
zienti con ipercolesterolemia primaria (eterozigote familiare e non-
familiare) che non sono controllati adeguatamente con le sole statine.

La monoterapia con Ezetimibe Teva ¢ indicata come terapia ag-
giuntiva alla dieta in pazienti con ipercolesterolemia primaria (familiare
eterozigote ¢ non-familiare) per i quali le statine sono considerate inap-
propriate o non sono tollerate.

Prevenzione di eventi cardiovascolari

Ezetimibe Teva ¢ indicato per ridurre il rischio di eventi cardio-
vascolari (vedere paragrafo 5.1) in pazienti con cardiopatia coronarica
(CHD) e anamnesi di sindrome coronarica acuta (ACS) quando aggiun-
ta alla terapia in corso con statina o iniziata in concomitanza con una
statina.

Ipercolesterolemia familiare omozigote (IF omozigote)

Ezetimibe Teva, somministrato con una statina, ¢ indicato come
terapia aggiuntiva alla dieta in pazienti con ipercolesterolemia familiare
omozigote. Il paziente puo essere sottoposto anche ad ulteriori misure
terapeutiche (per esempio ’aferesi delle LDL).

Sitosterolemia familiare omozigote (fitosterolemia)

Ezetimibe Teva ¢ indicato come terapia aggiuntiva alla dieta in pa-
zienti con sitosterolemia familiare omozigote.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

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

Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.
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I1 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Stampati

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

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

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e informazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

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

17A00176

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Venlafaxina Laboratori Eurogenerici».

Estratto determina n. 1594/2016 del 21 dicembre 2016

Medicinale: VENLAFAXINA LABORATORI EUROGENERICI.
Titolare A.I.C.: EG S.p.A., Via Pavia, 6 - 20136 Milano.
Confezioni:

«75 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 120 capsule in bli-
ster PVC/AL - A.I.C. n. 039045339 (in base 10) 157L6V (in base 32);

«150 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 120 capsule in
blister PVC/AL - A.I.C. n. 039045341 (in base 10) 157L6X (in base 32).

Forma farmaceutica: capsule rigide a rilascio prolungato.
Composizione: ogni capsula rigida a rilascio prolungato contiene:

principio attivo: 75 mg, 150 mg di venlafaxina.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Venlafaxi-
na Laboratori Eurogenerici» ¢ la seguente:

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

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

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

17A00177

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Deferoxamina Noridem».

Estratto determina n. 1595/2016 del 21 dicembre 2016

Medicinale: DEFEROXAMINA NORIDEM.

Titolare A.I.C.: Noridem Enterprises Ltd. - Evagorou & Makariou
- Mitsi Building 3 - Suit. 115, 1065 Nicosia Cipro.

Confezioni:
«2 g polvere per soluzione iniettabile o infusione» 5 flaconcini in
vetro - A.I.C. n. 043361031 (in base 10) 19C8S7 (in base 32);
«2 g polvere per soluzione iniettabile o infusione» 10 flaconcini
in vetro - A.I.C. n. 043361043 (in base 10) 19C8SM (in base 32);
«2 g polvere per soluzione iniettabile o infusione» 50 flaconcini
in vetro - A.LI.C. n. 043361056 (in base 10) 19C8TO (in base 32).
Forma farmaceutica: Polvere per soluzione iniettabile o infusione.
Validita prodotto integro: non pertinente.
Composizione:
principio attivo: Deferoxamina (mesilato).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Deferoxa-
mina Noridemy ¢ la seguente:

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

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela brevettuale

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

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

17A00178

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Claritromicina EG».

Estratto determinazione n. 1596/2016 del 21 dicembre 2016

Specialita medicinale: CLARITROMICINA EG.
Titolare A.I.C.: EG S.p.a., via Pavia n. 6, 20136 Milano.
Confezione:

«250 mg compresse rivestite con film» 16 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 037374384 (in base 10) 13NLFJ (in base 32).

Forma farmaceutica:

compresse rivestite con film.

Composizione:
ogni compressa rivestita con film contiene:
Principio attivo:

250 mg di claritromicina
Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CLARI-
TROMICINA EG ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)
Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il Foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
Foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Tutela brevettuale

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

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

17A00179
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Eprosartan Mylan Generics».

Estratto determina n. 1597/2016 del 21 dicembre 2016

Specialita medicinale: EPROSARTAN MYLAN GENERICS.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., via Vittor Pisani n. 20, 20124 Milano
- Italia.

Confezioni:

«300 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213492 (in base
10) 16C6ZN (in base 32);

«300 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213504 (in base
10) 16C700 (in base 32);

«300 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213516 (in base
10) 16C70D (in base 32);

«300 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213528 (in base
10) 16C70S (in base 32);

«300 mg compresse rivestite con film» 168 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213530 (in base
10) 16C70U (in base 32);

«400 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213542 (in base
10) 16C716 (in base 32);

«400 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213555 (in base
10) 16C71M (in base 32);

«400 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213567 (in base
10) 16C71Z (in base 32);

«400 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213579 (in base
10) 16C72C (in base 32);

«400 mg compresse rivestite con film» 168 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213581 (in base
10) 16C72F (in base 32);

«600 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213593 (in base
10) 16C72T (in base 32);

«600 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213605 (in base
10) 16C735 (in base 32);

«600 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213617 (in base
10) 16C73K (in base 32);

«600 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213629 (in base
10) 16C73X (in base 32);

«600 mg compresse rivestite con film» 168 compresse in blister
Aclar/PVC/AL confezione calendario - A.I.C. n. 040213631 (in base
10) 16C73Z (in base 32).

Forma farmaceutica:
compresse rivestite con film
Composizione:

Principio attivo:

300 mg, 400 mg, 600 mg di eprosartan

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale EPROSAR-
TAN MYLAN GENERICS ¢ la seguente:

per le confezioni fino a 98 compresse:
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
per le confezioni da 168 compresse:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utiliz-
zabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile (OSP).

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il Foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 11 Titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca ¢/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
Foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Tutela brevettuale

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

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

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

17A00180

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

Estratto determina n. 1598/2016 del 21 dicembre 2016

Medicinale: ARKOLAMYL.
Titolare A.I.C.: Mylan S.p.A., Via Vittor Pisani 20 - 20124 Milano.
Confezioni:

«5 mg compresse orodispersibili» 28x1 compresse in blister PA/
AL/PVC-AL - A.L.C. n. 040684235 (in base 10) 16TLQC (in base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 28x1 compresse in blister PA/
AL/PVC-AL - A.L.C. n. 040684247 (in base 10) 16TLQR (in base 32).

Forma farmaceutica: compresse orodispersibili.

Composizione: ogni compressa orodispersibile contiene:

principio attivo: 5 mg, 10 mg di olanzapina.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ARKO-
LAMYL (olanzapina) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Tutela brevettuale

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

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

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

17A00181

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Ebastina Mylan Pharma»

Estratto determina n. 1599/2016 del 21 dicembre 2016

Medicinale: EBASTINA MYLAN PHARMA.
Titolare A.I.C.: Mylan S.p.A., Via Vittor Pisani 20 - 20124 Milano.
Confezioni:

«10 mg compresse orodispersibili» 10x1 compresse in blister OPA/
ALU/PVC-AL - A.1.C. n. 042599175 (in base 10) 18NOS7 (in base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 20x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.L.C. n. 042599187 (in base 10) 18NOSM (in
base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 30x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.LC. n. 042599199 (in base 10) 18NOSZ (in
base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 40x 1 compresse in blister OPA/
ALU/PVC-AL - ALC. n. 042599201 (in base 10) 18NOT]1 (in base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 50x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.LC. n. 042599213 (in base 10) 18NOTF (in
base 32);

— 120 —

«10 mg compresse orodispersibili» 90x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - ALC. n. 042599225 (in base 10) I18NOTT (in
base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 98x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - AILC. n. 042599237 (in base 10) 18NOUS (in
base 32);

«10 mg compresse orodispersibili» 100x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.L.C. n. 042599249 (in base 10) 18NOUK (in
base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 10x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.L.C. n. 042599252 (in base 10) 18NOUN (in
base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 15x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.I.C. n. 042599264 (in base 10) 18NOVO (in
base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 20x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.I.C. n. 042599276 (in base 10) 18NOVD (in
base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 30x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.L.C. n. 042599288 (in base 10) 18NOVS (in
base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 40x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.L.C. n. 042599290 (in base 10) 18NOVU (in
base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 50x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.I.C. n. 042599302 (in base 10) ISNOW6 (in
base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 98x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - A.I.C. n. 042599314 (in base 10) 18NOWL (in
base 32);

«20 mg compresse orodispersibili» 100x1 compresse in blister
OPA/ALU/PVC-AL - AL.C. n. 042599326 (in base 10) 18NOWY (in
base 32).

Forma farmaceutica: compresse orodispersibili.
Composizione: ogni compressa orodispersibile contiene:

principio attivo: 10 mg, 20 mg di ebastina.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Ebastina
Mylan Pharma» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR).

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.
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Tutela brevettuale

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

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

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

17A00182

MINISTERO DEI BENI
E DELLE ATTIVITA CULTURALI
E DEL TURISMO

Modifiche allo statuto della Fondazione
Teatro Carlo Felice di Genova

Con decreto 20 dicembre 2016 del Ministro dei beni e delle attivita
culturali e del turismo sono state approvate le modifiche allo statuto
della Fondazione Teatro Carlo Felice di Genova proposte dal Consiglio
di indirizzo con deliberazione del 28 novembre 2016, con atto notaio
Rosetta Gessaga, in Genova, numero 38720 del repertorio notarile, nu-
mero 16299 progressivo dell’atto.

17A00128

ViTTOoRIA ORLANDO, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2017-GU1-009) Roma, 2017 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.







GAZZETTA §3 UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

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

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 5 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* -semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’'Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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